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Renti Alwina Tatangidatu. E 0005041. 2010. KAJIAN YURIDIS 
TERHADAP TINDAK PIDANA PEMALSUAN OBAT DI INDONESIA. 
Fakultas Hukum Universitas Sebelas Maret Surakarta. 
Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui pengaturan pemalsuan obat dalam 
hukum positif di Indonesia dan mengetahui pertanggungjawaban pidana terhadap 
Tindak Pidana Pemalsuan Obat di Indonesia. 
Penelitian ini merupakan penelitian normatif yang bersifat deskriptif dengan 
menggunakan jenis data sekunder, yaitu data pustaka melalui literatur serta 
peraturan perundang-undangan yang terkait dengan pemalsuan obat. Dalam 
penelitian ini, teknik pengumpulan data yang digunakan adalah studi kepustakaan. 
Teknis analisis data yang digunakan adalah teknis analisis data kualitatif. 
Berdasarkan hasil penelitian yang telah Penulis lakukan, diperoleh hasil 
bahwa pengaturan mengenai tindak pidana pemalsuan obat diatur dalam beberapa 
peraturan perundang-undangan, yaitu dalam KUHP Pasal 386 Ayat (1), dengan 
ancaman pidana penjara maksimal 4 tahun. Kemudian dalam Undang-Undang 
Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan Pasal 196, diancam dengan pidana 
penjara paling lama 10 tahun dan denda paling banyak Rp1.000.000.000,00; Pasal 
197, diancam dengan pidana penjara paling lama 15  tahun dan denda paling 
banyak Rp1.500.000.000,00; Pasal 198, diancam pidana denda paling banyak 
Rp100.000.000,00; dan Pasal 201 dalam hal pelakunya korporasi, sanksi berupa 
pidana penjara dan pidana denda terhadap pengurusnya, sanksi terhadap korporasi 
berupa pidana denda dengan pemberatan 3 kali dari pidana denda. Serta diatur 
juga dalam Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan 
Konsumen Pasal 8 Ayat (1) butir a, diancam dengan sanksi Adminidstrasi (Pasal 8 
Ayat (4)) serta Sanksi Pidana berupa pidana penjara maksimal 5 dan pidana denda 
maksimal Rp 2.000.000.000,00 (Pasal 62 Ayat (1) dan Pasal 63); Pasal 19 Ayat 
(1), diancam dengan sanksi perdata (Pasal 19 Ayat (2)) serta sanksi administrasi 
(Pasal 60). Untuk pertanggungjawaban pidana terhadap tindak pidana pemalsuan 
obat dalam KUHP ada pada subjek tindak pidana orang atau pribadi, dalam 
Undang-Undang Nomor 36 Tentang Kesehatan, ada pada orang atau pribadi dan 
korporasi, pada korporasi pertanggungjawaban diberikan pada pengurus korporasi 
dan korporasi tesebut, dan dalam Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang 
Perlindungan Konsumen, pertanggungajawaban pidana juga ada pada orang atau 
pribadi dan korporasi, pertanggungjawaban korporasi diberikan pada pengurus 
korporasi. Selain dari pribadi orang dan korporsi, pertanggungjawaban pidana 
pemalsuan obat juga dapat diberikan pada pelaku yang lebih dari 1 orang, yaitu 
disebut dengan penyertaan yang diatur dalam Pasal 55 dan Pasal 56 KUHP. 
 
 








Renti Alwina Tatangidatu. E 0005041. 2010. A JURIDICAL REVIEW ON 
THE MEDICINE FALSIFICATION CRIMINAL ACTION IN 
INDONESIA. Law Faculty of Surakarta Sebelas Maret. 
This research aims to find out the regulation of medicine falsification in 
Indonesian’s positive law and to find out the criminal accountability on the 
medicine falsification criminal action in Indonesia. 
This study belongs to a normative research that is descriptive in nature 
using secondary data type, that is, the literary data constituting the literature and 
law and ordinance relevant to the medicine falsification. In this research, the 
technique of collecting data used was literary study. Technique of analyzing data 
employed was qualitative data analysis one. 
Considering the result of research the writer had done, it can be found that 
the regulation of medicine falsification criminal action is regulated in several laws 
and ordinances including in the Article 386 Clause (1) of KUHP (Penal Code), 
with the maximal punishment of 4 years-imprisonment. Then it is regulated in the 
Article 196 of Act Number 36 of 2009 about the Health, with the maximal 
punishment of 10 years-imprisonment and fine of Rp.1,000,000,000.00; Article 
197, with maximal punishment of 15 years-imprisonment and fine of 
Rp.1,500,000,000.00; Article 198, with maximal punishment of  
Rp.1,000,000,000.00 fine; and Article 201 in the case the actor is corporation, the 
punishment is imprisonment and fine imposed to the administrators, the sanction 
imposed to the corporation constituting the fine punishment with weighing down 
of 3 times of the fine. It is also regulated in the Article 8 Clause (1) item a of Act 
Number 8 of 1999 about the Consumer Protection, threatened with the 
administration sanction (Article 8 Clause (4)) as well as sanction of imprisonment 
as long as 5 years and fine as much as Rp. 2,000,000,000.00 (Article 62 Clause 
(1) and Article 63); Article 19 Clause (1), threatened by the civil sanction (Article 
19 clause (2)) as well as administration sanction (Article 60). For the criminal 
accountability, the medicine falsification criminal action in the Penal Code lies on 
the personal criminal action subject, in Act Number 36 about the Health, lies on 
personal and corporation, in the case of corporation, the accountability is given to 
the corporation administrators and the corporation itself, and Act Number 8 of 
1999 about the Consumer Protection, criminal accountability also lies on the 
personal or corporation, corporation accountability is imposed to the corporation 
administrators. In addition to the personal and corporation, the criminal 
accountability of medicine falsification can be imposed to more than one actor, 
called as the accompaniment regulated in the Articles 55 and 56 of Penal Code. 
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A. Latar Belakang 
Kesehatan sebagai salah satu unsur kesejahteraan umum harus 
diwujudkan sesuai dengan cita-cita bangsa Indonesia sebagaimana dimaksud 
dalam Pembukaan Undang Undang Dasar Republik Indonesia 1945 melalui 
pembangunan nasional yang berkesinambungan berdasarkan Pancasila dan 
Undang Undang Dasar Republik Indonesia 1945. Pembangunan kesehatan 
merupakan salah satu bagian dari upaya pembangunan nasional yang 
diarahkan guna tercapainya kesadaran, kemauan, dan kemampuan untuk hidup 
sehat bagi setiap penduduk agar dapat mewujudkan derajat hidup yang 
optimal. Pembangunan kesehatan diselenggarakan dengan berasaskan 
perikemanusiaan, keseimbangan, manfaat, pelindungan, penghormatan 
terhadap hak dan kewajiban, keadilan, gender dan nondiskriminatif dan 
norma-norma agama. 
Upaya peningkatan kualitas hidup manusia di bidang kesehatan 
merupakan suatu usaha yang sangat luas dan menyeluruh, usaha tersebut 
meliputi peningkatan kesehatan masyarakat baik fisik maupun nonfisik. Pada 
dasarnya masalah kesehatan menyangkut semua segi kehidupan dan 
melingkupi sepanjang waktu kehidupan manusia, baik kehidupan masa lalu, 
keadaan sekarang maupun masa yang akan datang (Bahder Johan Nasution, 
2005 : 1). Untuk dapat mewujudkan kesehatan masyarakat yang optimal maka 
menurut Alexandra Indriyati Dewi perlu diselenggaraakan upaya kesehatan 
dengan pendekatan pemeliharaan, peningakatan kesehatan (promotif), 
pencegahan penyakit (preventif), penyembuhan penyakit (kuratif), dan 
pemulihan kesehatan (rehabilitatif) yang dilaksanakan secara menyeluruh, 
terpadu, dan berkesinambungan (Alexandra Indriyanti Dewi, 2008 : 174). 
Salah satu penyelenggaraan upaya kesehatan sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 48 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
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dilaksanakan melalui kegiatan pengamanan kegiatan sediaan farmasi dan alat 
kesehatan. Sediaan farmasi yang berupa obat dan bahan obat harus memenuhi 
syarat farmakope Indonesia atau standar lainnya. Howard C. Ansel 
menerangkan farmakope sebagai berikut: 
Farmakope adalah suatu resep atau formula atau standar lainnya yang 
dibutuhkan untuk membuat atau menyiapkan suatu obat. Tujuan dari 
farmakope adalah untuk memilih diantara zat-zat yang mempunyai khasiat 
dalam pengobatan yang manfaatnya paling nyata dan paling dikenal, serta 
untuk membuat sediaan-sediaan dan campuran dari obat-obta tersebut, 
dimana  khasiatnya dipakai untuk manfaat yang sebesar-besarnya. 
Farmakope juga harus membedakan obat-obat dengan nama yang mudah 
dan jelas, sehingga diantara dokter dan apoteker tidak ada kekeliruan 
penafsiran dan kergu-ruguan (Howard C. Ansel, penterjemah Farida 
Ibrahim, 1989:12). 
Dalam Undang-Undang Kesehatan Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan diamanatkan mengenai tugas dan tanggung jawab pemerintah 
dalam pembangunan kesehatan yaitu mengatur, membina, dan mengawasi 
penyelenggaraan upaya kesehatan serta menggerakkan peran serta masyarakat. 
Salah satunya melalui kegiatan pengamanan sediaan farmasi dan alat 
kesehatan untuk melindungi masyarakat dari bahaya yang disebabkan oleh 
penggunaan sediaan farmasi dan alat kesehatan yang tidak memenuhi 
persyaratan mutu dan atau keamanan dan atau kemanfaatan, hal ini perlu 
menjadi perhatian utama dari Pemerintah. 
Pengamanan dan pengawasan diperlukan karena hingga saat ini tingkat 
kesadaran masyarakat ternyata masih rendah terhadap resiko pemakaian obat 
dan bahan-bahan makanan yang tidak sesuai dengan ketentuan atau tidak 
memenuhi standar kesehatan untuk dikonsumsi. Masyarakat rentan 
mengonsumsi obat palsu karena obat palsu dan obat asli sangat sulit 
dibedakan. Bentuk, warna, serta kemasan obat palsu, sangat mirip dengan obat 
asli dan hanya dapat dideteksi melalui uji laboratorium. 
Masyarakat umum, utamanya kalangan menengah ke bawah, cenderung 
mengkonsumsi obat-obatan yang dijual di warung dan toko-toko diluar apotik. 
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Selain mudah didapat, para konsumen lebih memilih obat dengan harga yang 
lebih murah. Saat ini masih banyak golongan obat-obatan yang dipalsukan di 
pasaran terutama golongan antibiotika, analgetik, antipiretik, histamin, sirop 
obat batuk, antidiabetes dan antihipertensi. Harga obat palsu jauh lebih murah, 
namun penggunaan obat palsu ini tentu saja akan berdampak buruk bagi 
pasien yang mengkonsumsinya. Sakit tidak berangsur sembuh, tetapi membuat 
kondisi kesehatan justru tampak bertambah parah (http://cybermed.cbn.net 
.id/cbprtl/common/stofriend.aspx?x=Health+News=cybermed, diakses tanggal 
3 September 2009 pukul 20.00). 
Dari sudut hukum, pemalsuan obat tidak hanya sekedar pemalsuan 
merek atau pemalsuan paten tetapi juga merupakan tindakan yang 
membahayakan jiwa manusia. Seseorang bersedia membeli tas bermerek 
terkenal yang palsu, tetapi tidak akan mau membeli obat palsu walaupun 
harganya lebih murah karena seseorang membutuhkan obat untuk 
menyembuhkan penyakitnya, jadi apabila obat yang diminumnya adalah palsu 
maka yang didapat bukan kesembuhan (Erman Rajagukguk, 2009 :1).  
Kejahatan pemalsuan obat masih menjadi masalah yang memprihatinkan dan 
sangat kritis bagi dunia kesehatan. Menurut Nunik Triana dalam Jurnal 
Nasional edisi 19 Maret 2009, 
Organisasi Kesehatan Dunia (WHO) memperkirakan 10 persen dari total 
obat yang beredar di dunia adalah obat palsu. Padahal, 15 tahun yang lalu 
peredaran obat palsu masih berkisar antara 4-5 persen. Menurut WHO, 
persentase peredaran obat palsu akan semakin besar di negara-negara 
berkembang seperti Indonesia. Kepala Badan Pengawasan Obat dan 
Makanan (BPOM), Dr. Husniah Rubiana Thamrin Akib, menaksir jumlah 
obat palsu yang beredar di Tanah Air jumlahnya mencapai 1.800 jenis atau 
setara dengan 10 persen dari jumlah obat yang terdaftar dan beredar di  
masyarakat (http://www.depkes.go.id/index.php?option=news&task=view 
article&sid=2693&Itemid=, diakses tanggal 5 September 2009 pukul 
13.00). 
Pemalsuan obat memang sudah menjadi bisnis yang menguntungkan.. 
Amir Hamzah Pane, Ketua Lembaga Pemantau Farmasi Indonesia 
menaksir obat palsu menguasai 3-5% peredaran obat di Indonesia. Jika 
nilai peredaran obat di Indonesia tahun ini Rp 17 trilyun, itu berarti obat 
palsu sudah menguasai pasar yang nilainya Rp 510 milyar sampai RP 850 
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milyar. Suatu angka yang tidak sedikit. Marius Widjajarta, Ketua Yayasan 
Pemberdayaan Konsumen Kesehatan Indonesia malah menyebutkan angka 
yang lebih besar 5-10% obat di pasaran palsu. Pasal obat palsu cukup 
besar selain karena harganya menarik, bisa 5 sampai 60 kali lipat lebih 
murah, juga karena sebagian besar obat yang dipalsukan adalah obat yang 
memang laku keras di pasaran. Ada 3 (tiga) bentuk pemalsuan obat yaitu 
yang pertama bhan, takaran, dan mereknya, tapi dibuat produsen bukan 
pemegang merek, yang keduamereknya sama, tapi bukan buatan produsen 
yang sama, dan isinya substandard dan yang ketiga mereknya sama, tapi 
isinya bukan obat, dibuat oleh entah siapa saja. Jenis yang ketiga inilah 
yang paling merugikan dan membahayakan (http://www.depkes.go 
.id/index.php?option=news&task=viewarticle&sid=2693&Itemid, diakses 
tanggal  5 September 2009 pukul 13.00). 
Disinilah perlunya tindakan penegakan hukum secara konsisten, yang 
dapat memberikan efek jera bagi para pelaku pemalsuan obat dan 
perlindungan terhadap masyarakat sebagai konsumen obat. Kegiatan 
pemalsuan obat bukanlah kejahatan pemalsuan biasa namun kejahatan 
pemalsuan yang bersifat menipu, dimana penipuan yang dilakukan lebih berat 
daripada yang lain karena yang ditipu bukan seorang pembeli tertentu, 
melainkan khalayak ramai, dan lagi dengan perbuatan ini yang diserang bukan 
hanya sekedar kepercayaan namun kesehatan para pembeli atau konsumen. 
Maka layaklah adanya hukuman yang lebih berat dibanding penipuan atau 
pemalsuan biasa oleh penjual (Wirjono Prodjodikoro, 2002:43). 
Pemalsuan obat yang semakin meluas dan telah melanggar nilai-nilai 
maupun norma-norma yang hidup dan berlaku didalam suatu masyarakat 
sehingga perbuatan tersebut oleh negara dijadikan sebagai tindak pidana. 
Hukum pidana merupakan sarana yang penting dalam penanggulangan 
kejahatan atau sebagai obat dalam memberantas kejahatan yang meresahkan 
dan merugikan masyarakat. Penanggulangan kejahatan tersebut dapat 
dilakukan secara preventif (pencegahan) dan refresif (penindakan). Bentuk 
penanggulangan tersebut dengan diterapkannya sanksi terhadap pelaku tindak 
pidana, sanksi pidana merupakan alat atau sarana terbaik yang tersedia, yang 
kita miliki untuk menghadapi ancaman-ancaman dari bahaya. Dalam hal ini 
pelaku pemalsuan obat tidak hanya dapat dilakukan oleh pelaku tunggal tetapi 
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juga dilakukan oleh sebuah badan hukum yang sudah terkoordinasi dengan 
baik dalam melakukan tindak pidana pemalsuan obat atau sering disebut 
dengan pelaku korporasi. 
Hukum harus ditegakkan bagi pelaku tunggal maupun pelaku korporasi 
pemalsuan obat, pelaku harus dihukum sesuai peraturan karena ini 
menyangkut kesehatan dan nyawa manusia. Apabila pemalsuan obat tidak 
dapat diberantas, maka kepercayaan masyarakat terhadap sistem pelayanan 
kesehatan di dalam negeri akan semakin terpuruk. Dampaknya, orang 
Indonesia akan berbondong-bondong berobat ke luar negeri. Menurut surat 
keputusan bersama Jaksa Agung dan Kepala Badan Pengawasan Obat dan 
Makanan (POM) yang telah menetapkan bahwa tindak pidana di bidang obat 
dan makanan merupakan perkara pidana yang sangat penting, sehingga proses 
terhadap pelanggaran kasus tersebut, perlu perhatian dan pengawasan 
masyarakat baik sejak penyidikan, penuntutan sampai ke persidangan di 
pengadilan.  
Memang bukan hal yang mudah untuk menegakkan peraturan hukum 
yang ada, karena banyak faktor yang menghalangi ditegakkannya peraturan 
yang mengatur tindak pidana pemalsuan obat, beberapa diantaranya adalah 
sulitnya membedakan mana obat asli atau palsu kecuali dilakukan penelitian 
laboratorik, peredaran obat palsu yang sudah merambah kemana-mana dan 
menjadi mata pencaharian serta sudah adanya jaringan yang terorganisir dalam 
bisnis obat palsu, dan daya beli masyarakat kita yang masih rendah sehingga 
lebih suka mencari sesuatu yang jauh lebih murah. 
Dari uraian di atas diketahui bahwa pemalsuan obat merupakan tindak 
pidana yang membahayakan jiwa manusia maka penulis tertarik melihat 
bagaimana pengaturan tindak pidana pemalsuan obat dan 
pertanggungjawabannya dalam Hukum Pidana. Dalam penelitian hukum ini 
penulis mengambil judul “KAJIAN YURIDIS TERHADAP TINDAK 
PIDANA PEMALSUAN OBAT DI INDONESIA”. 
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B. Perumusan Masalah 
Berdasarkan uraian latar belakang di atas, maka penulis merumuskan 
masalah sebagai berikut: 
1. Bagaimana pengaturan Tindak Pidana Pemalsuan Obat dalam Hukum 
Positif di Indonesia? 
2. Bagaimana pertanggungjawaban pidana terhadap Tindak Pidana 
Pemalsuan Obat di Indonesia? 
C. Tujuan Penelitian 
Berdasarkan perumusan masalah yang telah dinyatakan sebelumnya, 
sehingga untuk mengarahkan suatu penelitian diperlukan adanya tujuan dari 
suatu penelitian. Tujuan penelitian dikemukakan secara deklaratif dan 
merupakan pernyataan-pernyataan yang hendak dicapai dalam penelitian 
tersebut (Soerjono Soekanto, 2008: 118-119). 
Tujuan yang dikenal dalam suatu penelitian ada dua macam, yaitu: 
tujuan objektif dan tujuan subjektif. Dalam penelitian ini, tujuan objektif dan 
subjektif adalah: 
1. Tujuan Objektif 
a. Untuk mengetahui bagaimana pengaturan Tindak Pidana Pemalsuan 
Obat dalam Hukum Positif di Indonesia. 
b. Untuk mengetahui bagaimana pertanggungjawaban pidana terhadap  
Tindak Pidana Pemalsuan Obat di Indonesia. 
2. Tujuan Subjektif 
a. Untuk menambah wawasan dan pengetahuan bagi penulis dalam 
mengkaji masalah dibidang hukum pidana khususnya mengenai 
pemalsuan obat. 
b. Untuk melengkapi syarat akademis guna memperoleh gelar sarjana di 
bidang ilmu hukum pada Fakultas Hukum Universitas Sebelas Maret 
Surakarta. 
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c. Untuk menerapkan ilmu dan teori-teori ilmu hukum yang telah penulis 
peroleh. 
D. Manfaat Penelitian 
Setiap penelitian diharapkan dapat memberikan manfaat baik bagi 
penulis sendiri maupun bagi masyarakat umum. Adapun manfaat yang 
diharapkan penulis dalam penelitian ini adalah: 
1. Manfaat Teoritis 
a. Hasil penelitian ini diharapkan dapat memberi sumbangan pemikiran 
bagi pengembangan ilmu hukum pada umumnya serta hukum pidana 
pada khususnya. 
b. Hasil penelitian ini diharapkan dapat memperkaya referensi dan 
literatur dalam kepustakaan tentang kajian yuridis tindak pidana 
pemalsuan obat. 
c. Hasil penelitian ini dapat dipakai sebagai acuan bagi penelitian-
penelitian sejenis. 
2. Manfaat Praktis 
a. Hasil penelitian ini dapat menambah referensi dan masukan pada 
penelitian berikutnya. 
b. Dengan penelitian ini diharapkan dapat meningkatkan dan 
mengembangkan kemampuan penulis dalam bidang hukum sebagai 
bekal untuk terjun ke dalam masyarakat nantinya. 
 
E. Metode Penelitian 
Metodologi merupakan suatu unsur yang mutlak harus ada didalam 
penelitian dan pengembangan ilmu pengetahuan. Istilah “metodologi” berasal 
dari kata “metode” yang berarti “jalan ke”. Terhadap pengertian metodologi, 
biasanya diberikan arti-arti sebagai logika dari penelitian ilmiah, studi 
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terhadap prosedur dan teknik penelitian, suatu sisitem dari prosedur dan teknik 
penelitian (Soerjono Soekanto, 2008 : 5-6). 
Metode yang digunakan dalam penelitian ini dapat diuraikan sebagai 
berikut: 
1. Jenis Penelitian 
Jenis penelitian dalam penyusunan penulisan hukum ini adalah 
penelitian hukum normatif atau penelitian hukum kepustakaan., yaitu 
penelitian hukum yang dilakukan dengan cara meneliti bahan pustaka atau 
data sekunder yang terdiri dari bahan hukum primer, bahan hukum 
sekunder dan bahan hukum tersier. Bahan-bahan tersebut kemudian 
disusun secara sistematis, dikaji kemudian ditarik kesimpulan dalam 
hubungannya dengan masalah yang diteliti (Soerjono Soekanto, 2008 : 
11). 
2.  Sifat Penelitian  
Penelitian hukum ini jika dilihat dari sifatnya merupakan penelitian 
deskriptif, penelitian yang dimaksudkan untuk memberikan data seteliti 
mungkin tentang manusia, keadaan atau gejala-gejala lainnya. Maksud 
dari penelitian deskriptif adlah terutama untuk mempertegas hipotesa-
hipotesa, agar dapat membantu didalam memperkuat teori-teori lama atau 
didalam kerangka menyusun teori-teori baru (Soerjono Soekanto, 2008 : 
10). 
3. Pendekatan Penelitian 
Menurut Peter Mahmud Marzuki, ada beberapa pendekatan dalam 
penelitian hukum. Pendekatan-pendekatan itu antara lain pendekatan 
undang-undang (statue approach), pendekatan kasus (case approach), 
pendekatan historis (historical approach), pendekatan komparatif 
(comparative approach) dan pendekatan konseptual (conceptual 
approach) (Peter Mahmud  Marzuki, 2005 : 93). 
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Dalam penulisan ini, penulis cenderung menggunakan pendekatan 
undang-undang (statue approach). Dimana pendekatan undang-undang 
(statue approach) dilakukan dengan menelaah semua undang-undang dan 
regulasi yang bersangkut paut dengan isu hukum yang sedang ditangani. 
4. Jenis dan Sumber Data Penelitian 
Jenis data yang dipergunakan dalam penelitian hukum ini adalah data 
sekunder, yaitu data pustaka yang mencakup dokumen-dokumen resmi, 
buku-buku hasil penelitian yang berwujud laporan, buku harian dan 
sebagainya yang berkaitan dengan pokok bahasan yang dikaji oleh penulis. 
Sumber data yang digunakan dalam penelitian ini ialah sumber data 
sekunder, dimana data sekunder tersebut mencakup (Soerjono Soekanto, 
2006 : 52) : 
a.  Bahan hukum primer, yaitu bahan-bahan hukum yang mengikat. Dalam 
penelitian ini, bahan hukum primer yang digunakan peraturan 
perundang-undangan seperti Kitab Undang-Undang Hukum Pidana 
(KUHP), Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan 
dan Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan 
Konsumen.. 
b. Bahan hukum sekunder, yaitu bahan yang memberikan penjelasan 
mengenai bahan hukum primer. Bahan hukum sekunder berupa semua 
publikasi tentang hukum yang bukan merupakan dokumen-dokumen 
resmi. Publikasi tentang hukum meliputi buku-buku yang terkait 
dengan masalah yang dikaji, hasil-hasil penelitian, hasil karya dari 
kalangan hukum, jurnal-jurnal hukum. 
c. Bahan hukum tersier, yaitu bahan yang memberikan petunjuk maupun 
penjelasan terhadap bahan hukum primer dan bahan hukum sekunder 
berupa kamus hukum atau kamus ensiklopedia atau kamus bahasa 
Indonesia untuk menjelaskan maksud atau pengertian istilah-istilah 
yang sulit untuk diartikan . 
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5. Teknik Pengumpulan Data 
Teknik pengumpulan data yang dipergunakan oleh penulis dalam 
penelitian ini adalah studi kepustakaan atau studi dokumen. Teknik ini 
merupakan teknik pengumpulan data dengan mempelajari, membaca, dan 
mencatat buku-buku, literatur, catatan-catatan, peraturan perundang-
undangan, serta artikel-artikel penting dari media internet dan erat 
kaitannya dengan pokok-pokok masalah yang digunakan untuk menyusun 
penulisan hukum ini yang kemudian dikategorikan menurut 
pengelompokan yang tepat. 
6. Teknik Analisis Data 
Teknik analisis data yang digunakan oleh penulis dalam penulisan 
hukum ini adalah teknik analisis data kualitatif, yaitu dengan 
mengumpulkan data, mengkualifikasikan, kemudian menghubungkan teori 
yang berhubungan dengan masalah dan akhirnya menarik kesimpulan 
untuk menentukan hasil. Analisis data merupakan langkah selanjutnya 
untuk mengolah hasil penelitian. 
 
F. Sistematika Penulisan Hukum 
Untuk memberikan gambaran secara menyeluruh mengenai sistematika 
penulisan hukum serta untuk mempermudah pemahaman mengenai seluruh isi 
penulisan hukum ini, maka penulis menyajikan sistematika penulisan hukum 
ini yang terdiri dari 4 (empat) Bab. Adapun sistematika penulisan hukum ini 
adalah sebagai berikut : 
BAB I : PENDAHULUAN 
Dalam  bab ini penulis menguraikan mengenai latar belakang 
masalah, rumusan masalah, tujuan penelitian, manfaat penelitian, 




BAB II : TINJAUAN PUSTAKA 
Dalam  bab ini Penulis menguraikan dua hal, pertama adalah 
kerangka teori yang melandasi penelitian serta mendukung 
didalam memecahkan masalah yang diangkat dalam penulisan 
hukum ini, yang meliputi Tinjauan Umum Tentang Hukum 
Pidana, Tinjauan Umum Tentang Tindak Pidana, Tinjauan 
Umum Tentang Obat dan Tinjauan Umum Tentang Tindak 
Pidana Pemalsuan Obat. Hal yang kedua adalah kerangka 
pemikiran, berisi alur pemikiran yang hendak ditempuh oleh 
penulis, yang dituangkan dalam bentuk skema atau bagan. 
BAB III : HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN 
Dalam bab ini penulis menjelaskan mengenai hasil penelitian 
yang diperoleh berupa pembahasan tentang pengaturan tindak 
pidana pemalsuan obat dan pertanggungjawaban pidananya. 
BAB IV : PENUTUP 
Merupakan bagian akhir dari penulisan hukum yang berisi 
simpulan dan saran berdasarkan pembahasan yang telah 











A. Kerangka Teori 
1. Tinjauan Umum Tentang Hukum Pidana  
a.   Pengertian Hukum Pidana 
Kata-kata Hukum Pidana merupakan kata-kata yang mempunyai 
lebih daripada satu pengertian. Maka dapat dimengerti bahwa tidak ada 
satupun rumusan di antara rumusan-rumusan yang ada, yang dapat 
dianggap sebagai rumusan yang sempurna yang dapat diberlakukan secara 
umum (P.A.F. Lamintang, 1997:1). 
Ada beberapa pendapat mengenai batasan Hukum Pidana, antara lain 
sebagai berikut : 
1) Menurut Moeljatno 
Hukum Pidana adalah bagian daripada keseluruhan hukum yang 
berlaku di suatu negara, yang mengadakan dasar-dasar dan aturan 
untuk : 
a) Menentukan perbuatan mana yang tidak boleh dilakukan, yang 
dilarang yang disertai ancaman atau sanksi yang berupa pidana 
tertentu bagi barang siapa yang melanggar larangan tersebut; 
b) Menentukan kapan dan dalam hal apa kepada mereka yang 
melanggar larangan-larangan itu dapat dikenakan atau dijatuhkan 
pidana sebagaimana yang telah diancamkan; 
c) Menentukan dengan cara bagaimana pengenaan pidana itu dapat 
dilaksanakan apabila ada orang yang disangka telah melanggar 
larangan tersebut (Moeljatno, 2000:7). 
2) Mezger memberikan pengertian:  
Hukum Pidana adalah semua aturan-aturan hukum (die jenige 
rechtsnormen) yang menentukan (menghubungkan) suatu pidana 
sebagai akibat hukum (rechtfolge) kepada suatu perbuatan yang telah 





3) Menurut  Pompe  
Hukum Pidana adalah keseluruhan aturan ketentuan hukum  mengenai 
perbuatan-perbuatan yang dapat dihukum dan aturan (Moeljatno, 
2000:7). 
4) Menurut  Simons  
Hukum Pidana adalah kesemuanya perintah-perintah dan larangan-
larangan yang ditiadakan oleh negara dan yang diancam dengan suatu 
nestapa (pidana) barang siapa yang tidak mentaatinya, kesemuanya 
aturan-aturan yang menentukan syarat-syarat bagi akibat hukum itu 
dan kesemuanya aturan-aturan untuk mengadakan (menjatuhi) dan 
menjalankan pidana tersebut (Moeljatno, 2000 : 7). 
5) Menurut Kansil, hukum pidana adalah hukum yang mengatur tentang 
pelanggaran dan kejahatan terhadap kepentingan umum, dimana 
perbuatan tersebut diancam dengan hukuman yang merupakan siksaan 
( C.T.S.Kansil, 1989 : 257). 
Dari beberapa pengertian hukum pidana tersebut memang 
terdapat kesukaran untuk memberikan suatu batasan yang dapat 
mencakup seluruh isi atau aspek dari pengertian hukum pidana karena 
isi hukum pidana itu sangatlah luas dan mencakup banyak segi, yang 
tidak mungkin untuk dimuatkan dalam suatu batasan dengan suatu 
kalimat tertentu. Adami Chazawi mengtakan dengan berpijak pada 
kodifikasi sebagai sumber utama atau sumber pokok Hukum Pidana, 
maka Hukum Pidana itu adalah bagian dari Hukum Publik yang 
memuat atau berisi ketentuan-ketentuan tentang: 
a) Aturan umum Hukum Pidana dan (yang dikaitkan atau 
berhubungan dengan) larangan melakukan perbuatan-perbuatan 
(aktif/positif maupun pasif/negatif) tertentu yang disertai dengan 
ancaman sanksi berupa pidana (straf) bagi yang melanggar 
larangan itu. 
b) Syarat-syarat tertentu (kapankah) yang harus dipenuhi/harus ada 
bagi si pelanggar untuk dapat dijatuhkannya sanksi pidana yang 
diancamkan pada larangan perbuatan yang dilanggarnya. 
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c) Tindakan dan upaya-upaya yang boleh atau harus dilakukan negara 
melalui alat-alat perlengkapannya (misal: polisi, jaksa, hakim), 
terhadap yang disangka dan didakwa sebagai pelanggar Hukum 
Pidana dalam rangka usaha negara menentukan, menjatuhkan dan 
melaksanakan sanksi pidana terhadap dirinya serta tindakan dan 
upaya-upaya yang boleh dan harus dilakukan oleh 
tersangka/terdakwa pelanggar hukum tersebut dalam usaha 
melindungi dan mempertahankan hak-haknya dari tindakan negara 
dalam upaya negara menegakan Hukum Pidana tersebut (Adami 
Chazawi, 2002 : 1-2). 
Dari beberapa definisi diatas penulis melihat ada kesamaan yaitu 
hukum pidana  berisi aturan-aturan mengenai perbuatan yang seharusnya 
dilakukan dan perbuatan yang dilarang, barangsiapa melanggar aturan-
aturan tersebut maka diancam dengan sanksi pidana. 
b.  Pembagian Hukum Pidana 
Ditinjau dari berbagai segi, hukum pidana dapat dibagi menjadi 
berbagai klasifikasi, yaitu : 
1) Hukum pidana obyektif dan hukum pidana subyektif 
a) Hukum pidana obyektif (Ius Poenale) adalah hukum pidana yang 
memuat keharusan atau larangan dengan disertai ancaman 
hukuman. 
b) Hukum pidana subyektif (Ius Puniendi) adalah hak negara 
menghukum seseorang berdasarkan hukum obyektif. 
2) Hukum pidana materiil dan hukum pidana formil 
a) Hukum pidana materiil memuat aturan-aturan yang menetapkan 
dan merumuskan perbuatan apa yang dapat dipidana, syarat-syarat 
untuk dapat menjatuhkan pidana, khususnya mengenai orang yang 
melakukan perbuatan pidana dan ketentuan mengenai pidananya. 
b) Hukum pidana formil yaitu hukum pidana yang mengatur 
bagaimana negara dengan melalui alat-alat perlengkapannya, 
melaksanakan haknya untuk menegakkan pidana atau dengan kata 
lain hukum pidana formil memuat aturan-aturan bagaimana 
mempertahankan berlakunya hukum pidana materiil. 
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3) Hukum pidana umum dan hukum pidana khusus 
a) Hukum pidana umum adalah hukum yang memuat aturan-aturan 
yang berlaku bagi setiap orang. Misalnya KUHP, Undang-Undang 
Nomor 22 Tahun 2009 Tentang Lalu Lintas. 
b) Hukum pidana khusus adalah hukum pidana yang memuat aturan-
aturan yang berlaku bagi golongan-golongan orang-orang tertentu 
atau berkaitann dengan jenis perbuatan tertentu. Misalnya Hukum 
Pidana Militer yang berlaku bagi anggota militer atau yang 
dipersamakan. 
4) Hukum pidana yang dikodifikasikan dan hukum pidana yang tidak 
dikodifikasikan 
a) Hukum pidana yang dikodifikasikan adalah hukum pidana yang 
tersusun dalam suatu buku Undang-Undang secara sistematis dan 
tuntas. Misalnya KUHP; 
b) Hukum pidana yang tidak dikodifikasikan adalah hukum pidana 
yang berupa peraturan- peraturan yang tersebar dalam berbagai 
perundanga-undangan. 
c.  Fungsi dan Tujuan Hukum Pidana 
Perbedaan hukum pidana dengan hukum lainnya terletak pada sanksi 
pidana yang diberikan apabila seseorang melanggar apa yang daitur dalam 
hukum pidana, sanksi tersebut berupa hukuman penderitaan, nestapa atau 
siksaan terhadap jiwa atau nyawa seseorang. Untuk hal inilah mengapa 
hukum pidana disebut mempunyai fungsi subsider (ultimum remidium) 
sebagai upaya terakhir atau obat terakhir, dimana upaya hukum lainnya 
telah diterapkan namun dianggap belum dapat memberikan pemecahan 
masalah hukum. Meskipun untuk saat ini ada beberapa peraturan 
perundang-undangan yang mulai menempatkan fungsi subsider hukum 
pidana diterapkan bersama-sama dengan instrumen-instrumen hukum 
lainnya dalam penegakan hukum (primum remedium) (Yusuf Sofie, 
2002:140). 
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Menurut Adami Chazawi secara umum hukum pidana berfungsi 
mengatur dan menyelenggarakan kehidupan masyarakat agar dapat 
tercipta dan terpeliharanya ketertiban umum. Secara khusus hukum pidana 
berfungsi, yaitu: 
1) melindungi kepentingan hukum dari perbuatan atau perbuatan-
perbuatan yang menyerang kepentingan hukum tersebut; 
2) memberi dasar legitimasi bagi negara daklam rangka negara 
menjalankan fungsi perlindungan atas bebrbagai kepentingan hukum; 
3) mengatur dan membatasi kekuasaan negara dalam rangka negara 
melaksakan fungsi perlindungan atas kepentingan hukum (Adami 
Chazawi, 2002:16). 
Menurut Wirjono Prodjodikoro tujuan dari hukum pidana adalah 
memenuhi rasa keadilan. Diantara para sarjana hukum diutarakan,. Bahwa 
tujuan hukum pidana adalah: 
1) Untuk menakut-nakuti orang jangan sampai melakukan kejahatan, baik 
menakut-nakuti orang  banyak atau orang tertentu yang sudakh 
melakukan kejahatan, agar dikemudian hari tidak melakukan kejahatan 
lagi (fungsi preventif) 
2) Untuk mendidik atau memperbaiki orang-orang yang sudah 
menandakan suka melakukan kejahatan, agar menjadi orang yang baik 
tabiatnya, sehingga bermanfaat bagi masyarakat (fungsi represif) 
(Wirjono Prodjodikoro, 2002 :18). 
2. Tinjauan Umum Tentang Tindak Pidana 
a. Pengertian Tindak Pidana 
Ada dua istilah tentang tindak pidana yang dipakai dalam bahasa 
Belanda, yaitu straafbaarfeit dan delict yang mempunyai makna sama. 
Delict diterjemahkan dengan delik saja, sedang straafbaar feit dalam 
bahasa Indonesia mempunyai beberapa arti dan belum diperoleh kata 
sepakat diantara para sarjana Indonesia mengenai alih bahasa. Ada yang 
menggunakan terjemahan : perbuatan pidana (Moeljatno, dan Roeslan 
Saleh), Peristiwa pidana (Konstitusi RIS, UUDS 1950 Tresna serta 
Utrecht), tindak pidana (Wiryono Prodjodikoro), delik (Satochid 
 xxix
Kartanegara, A.Z. Abidin dan Anistilah di Hamzah), perbuatan yang boleh 
dihukum (Karni dan van Schravendijk), pelanggaran pidana 
(Tirtaamidjaja). Namun dari berbagai salinan ke bahasa Indonesia yang 
dimaksud dengan berbagai istilah tersebut ialah Straafbaarfeit (Martiman 
Prodjohamidjojo, 1997:15). 
Di dalam Kitab Undang-Undang Hukum Pidana tidak memberikan 
penjelasan secara rinci mengenai perkataan straafbaarfeit tersebut. Istilah 
straafbaarfeit terdapat dua unsur kedua pembentuk kata yaitu straafbaar 
dan feit. Perkataan feit dalam bahasa Belanda diartikan sebagian dari 
kenyataan, sedangkan straafbaar berarti dapat dihukum, sehingga secara 
harafiah perkataan straafbaarfeit berarti sebagian dari kenyataan yang 
dapat dihukum, dimana pengertian tersebut sudah barang tentu tidak tepat, 
oleh karena kelak akan kita ketahui bahwa yang dapat dihukum adalah 
manusia sebagai pribadi dan bukan kenyataan, perbuatan atau tindakan 
(P.A.F. Lamintang, 1997:181). 
Meskipun dalam KUHP tidak memberikan pengertian tentang 
tindak pidana tetapi kita dapat melihat dari beberapa pakar hukum pidana 
yang memberikan pengertian tentang straafbaarfeit. Menurut Simon, 
straafbaarfeit adalah tindakan melanggar hukum yang telah dilakukan 
dengan sengaja ataupun tidak dengan sengaja oleh seseorang yang dapat 
dipertanggungjawabkan atas tindakannya dan oleh undang-undang telah 
dinyatakan sebagai tindakan yang dapat dihukum. Alasan dari Simon 
merumuskan straafbaarfeit seperti tersebut di atas, karena : 
1) Untuk adanya straafbaarfeit disyaratkan bahwa disitu terdapat suatu 
tindakan yang dilarang ataupun yang diwajibkan dengan undang-
undang dimana pelanggaran terhadap larangan atau kewajiban seperti 
itu telah dinyatakan sebagai tindakan yang dapat dihukum; 
2) Agar suatu tindakan itu dapat dihukum maka tindakan itu harus 
memenuhi semua unsur dari delik seperti yang dirumuskan dengan 
undang-undang; 
3) Setiap straafbaarfeit sebagai pelanggaran terhadap suatu larangan atau 
kewajiban, menurut undang-undang itu, pada hakikatnya merupakan 
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tindakan melawan hukum atau merupakan suatu onrechtmatige 
handeling (P.A.F. Lamintang, 1997 : 185).  
Pompe memberikan pengertian straafbaarfeit dengan membedakan 
antara definisi menurut teori dengan menurut hukum positif, sebagai 
berikut : 
1) straafbaarfeit yaitu suatu pelanggaran terhadap norma, yang dilakukan 
karena kesalahan si pelaku dan diancam dengan pidana untuk 
mempertahankan tata hukum dan menyelamatkan kesejahteraan umum 
(definisi menurut teori); 
2) straafbaarfeit yaitu suatu feit ( kejadian ) yang oleh Undang-Undang 
dirumuskan sebagai perbuatan yang dihukum (definisi menurut hukum 
positif) (Martiman Prodjohamidjojo, 1997 : 16). 
Sedangkan Moeljatno memberikan pengertian tindak pidana adalah 
perbuatan yang dilarang oleh suatu aturan hukum, larangan yang mana 
disertai sanksi berupa pidana tertentu bagi barangsiapa yang melanggar 
aturan tersebut (Martiman Prodjohamidjojo, 1997 : 16). Dari beberapa 
pengertian tentang tindak pidana yang telah diberikan oleh beberapa pakar 
hukum maka penulis dapat menyimpulkan bahwa tindak pidana adalah 
perbuatan yang dilarang hukum dan pelaku dapat dikenakan pidana karena 
perbuatan tersebut. Dalam hal ini larangan ditujukan kepada perbuatan, 
sedangkan ancaman pidananya ditujukan pada orang yang melakukan 
perbuatan yang dilarang. 
b. Unsur-unsur Tindak Pidana 
Dalam unsur-unsur tindak pidana terdapat 2 aliran yaitu aliran 
monistis dan aliran dualistis. Aliran monistis tidak memisahkan antara 
unsur perbuatan dan unsur mengenai diri orangnya. Menurut aliran 
monistis yang disebut tindak pidana harus memenuhi kelima unsur tindak 
pidana yaitu perbuatan manusia, melanggar ketentuan Undang-Undang, 
bersifat melawan hukum, adanya kesalahan dan kemampuan bertanggung 
jawab. Aliran dualistis memisahkan antara unsur perbuatan dam unsur 
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mengenai diri orangnya, untuk unsur mengenai diri orangnya terdiri dari 
kesalahan dan pertanggungjawaban pidana, sehingga menurut aliran 
dualistis unsur-unsur tindak pidana hanya memenuhi tiga unsur yaitu 
perbuatan manusia, melanggar ketentuan Undang-Undang dan bersifat 
melawan hukum. Untuk unsur kesalahan dan adanya pertanggungjawaban 
pidana adalah syarat untuk menentukan dapat atau tidaknya pelaku tindak 
pidana tersebut dipidana. 
KUHP menganut aliran dualistis karena di Indonesia seseorang 
dikatakan telah melakukan tindak pidana apabila sudah terpenuhi unsur 
adanya perbuatan manusia, melanggar ketentuan Undang-Undang dan 
bersifat melawan hukum sedangkan untuk menentukan dapat atau tidaknya 
pelaku tindak pidana dijatuhi pidana menggunakan unsur adanya 
kesalahan dan adanya kemampuan bertanggung jawab (Wirjono 
Prodjodikoro, 1981 : 23). 
Menurut P.A.F. Lamintang menjabarkan dalam unsur-unsur yang 
pada dasarnya dapat dibagi menjadi dua, yaitu unsur-unsur subjektif dan 
unsur-unsur objektif. 
Unsur subjektif adalah unsur-unsur yang melekat pada diri si pelaku 
atau yang berhubungan dengan diri si pelaku, dan termasuk didalamnya 
yaitu segala sesuatu yang terkandung didalam hatinya. Yang termasuk 
unsur-unsur subjektif antara lain: 
1) Kesengajaan atau kelalaian; 
2) Maksud dari suatu percobaan atau poging seperti yang dimaksud 
dalam Pasal 53 ayat (1) KUHP; 
3) Macam-macam maksud atau oogmerk seperti yang terdapat dalam 
kejahatan-kejahatan pencurian, penipuan, pemerasan, pemalsuan dan 
lain-lain; 
4) Merencanakan terlebih dahulu atau voorbedachte raad seperti terdapat 
dalam kejahatan pembunuhan menurut Pasal 340 KUHP; 
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5) Perasaan takut atau vress seperti yang antara lain terdapat di dalam 
rumusan tindak pidana menurut Pasal 308 KUHP. 
Unsur-unsur objektif adalah unsur-unsur yang ada hubungannya 
dengan keadaan-keadaan, yaitu di dalam keadaan dimana tindakan-
tindakan dari si pelaku itu harus dilakukan. Yang termasuk unsur-unsur 
objektif antara lain: 
1) Sifat melanggar hukum atau wederrechtelijkheid; 
2) Kualitas dari si pelaku; 
3) Kausalitas, yakni hubungan antara pelaku dengan tindakan sebagai 
penyebab dengan sesuatu kenyataan sebagai akibat (PAF Lamintang, 
1997: 193-194). 
c. Jenis-Jenis Tindak Pidana 
Tindak pidana dapat di bedakan atas dasar-dasar tertentu, antara lain : 
a) Menurut sistem KUHP, dibedakan antara kejahatan dan pelanggaraan. 
Dasar pembedaan antara kejahatan dan pelanggaran adalah bahwa 
jenis pelanggaran itu lebih ringan dari pada kejahatan. Hal ini dapat 
diketahui dari ancaman pidana pada pelanggaran tidak ada yang 
diancam dengan pidana penjara, tetapi berupa pidana kurungan dan 
denda. Sedangkan kejahatan lebih di dominasi dengan ancaman pidana 
penjara. 
b) Menurut cara merumuskannya, di bedakan antara tindak pidana formil 
dan tindak pidana materil. 
Tindak pidana formil adalah tindak pidana yang dianggap telah selesai 
dengan dilakukannya tindakan yang dilarang dan diancam dengan 
hukuman oleh undang-undang. Sedangkan tindak pidana materil 
adalah tindak pidana yang dianggap telah selesai dengan 
ditimbulkannya akibat yang dilarang dan diancam dengan hukuman 
oleh undang-undang. 
c) Menurut bentuk kesalahannya, di bedakan antara tindak pidana sengaja 
(doleus delcten) dan tindak pidana kealpaan (culpose delicten). 
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Tindak pidana sengaja yaitu tindak pidana yang dalam rumusannya 
dilakukan dengan kesengajaan atau mengandung unsur kesengajaan. 
Sedangkan tindak pidana kealpaan adalah tindak pidana yang dalam 
rumusannya mengandung unsur culpa. 
d) Menurut macam perbuatannya, di bedakan antara delicta comissionis 
dan delicta omissionis. Delicta comissionis adalah tindak pidana yang 
perbuatannya berupa perbuatan aktif (positif). Perbuatan aktif adalah 
perbuatan yang untuk mewujudkannya disyaratkan adanya gerakan 
dari anggota tubuh orang yang berbuat, dengan berbuat aktif orang 
melanggar larangan. Delicta omissionis adalah tindak pidana yang 
perbuatannya berupa perbuatan pasif (negatif), dimana ada suatu 
kondisi dan atau keadaan tertentu yang mewajibkan seseorang 
dibebani kewajiban hukum untuk berbuat tertentu, maka ia telah 
melakukan tindak pidana pasif. 
e) Menurut sumbernya, dibedakan antara tindak pidana umum dan tindak 
pidana khusus. Tindak pidana umum adalah semua tindak pidana yang 
dimuat dalam KUHP sebagai kodifikasi hukum pidana materiil (Buku 
II dan Buku III KUHP). Tindak pidana khusus adalah semua tindak 
pidana yang terdapat diluar kodifikasi tersebut. 
f) Menurut perlu tidaknya pengaduan dalam hal penuntutan, di bedakan 
antara tindak pidana biasa dan tindak pidana aduan. Tindak pidana 
biasa adalah tindak pidana yang untuk dilakukannya penuntutan pidana 
terhadap pembuatnya tidak disyaratkan adanya pengaduan dari yang 
berhak. Tindak pidana aduan adalah tindak pidana yang untuk dapat 
dilakukan penuntutan pidana disyaratkan untuk terlebih dahulu adanya 
pengaduan dari yang berhak mengajukan pengaduan, yakni korban 
atau wakilnya dalam perkara perdata (Pasal 72 Ayat (1) KUHP) atau 
jika yang terkena kejahatan meninggal maka pengaduan dilakuakan 
oleh orang tuanya, anaknya atau suaminya (istrinya) (Pasal 73 KUHP) 
atau orang yang diberi kuasa khusus untuk pengaduan oleh orang yang 
berhak. 
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g) Dari sudut berapa kali perbuatan untuk menjadi suatu larangan, di 
bedakan antara tindak pidana tunggal dan tindak pidana berangkai. 
Tindak pidana tunggal adalah tindak pidana yang dirumuskan 
sedemikian rupa, sehingga untuk dipandang selesainya tindak pidana 
dan dapat dipidananya pelaku cukup dilakukan satu kali perbuatan 
saja. Tindak pidana berangkai adalah tindak pidana yang dirumuskan 
sedemikan rupa, sehingga dipandang selesainya dan dapat dipidananya 
pembuat disyaratkan dilakukan secara berulang-ulang. Misalnya: Pasal 
481 ayat (1) KUHP, dimana perbuatan membeli, menukar, menerima 
gadai, menyimpan atau menyembunyikan barang yang diperoleh dari 
kejahatan itu dilakukan sebagai kebiasaan, dimana kebiasaan disini 
dilakukan secara berulang, setidaknya dua kali perbuatan. 
h) Menurut berat ringannya pidana yang diancamkan, di bedakan antara 
tindak pidana ringan dan tindak pidana berat. Tindak Pidana ringan 
merupakan tindak pidana yang dampak kerugiannya tidak besar 
sehingga ancaman pidananya juga ringan. Tindak Pidana berat 
merupakan tindak pidana yang dampak kerugian yang ditimbulkannya 
sangat besar sehingga ancaman pidananya berat (Adami Chazawi, 
2002: 117-133). 
3. Tinjauan Umum Tentang Pertanggungjawaban Pidana 
Dalam KUHP yang menganut aliran dualistis maka pengertian tindak 
pidana tidak termasuk pertanggungjawaban pidana. Tindak pidana hanya 
menunjuk kepada dilarang dan diancamnya perbuatan dengan suatu pidana, 
sedangkan orang yang melakukan tindak pidana belum tentu dijatuhi pidana 
sebagaimana yang diancamkan, hal ini tergantung pada apakah dalam 
melakukan perbuatan ini orang tersebut terdapat unsur kesalahan, yang 
merujuk kepada asas tiada dipidana tanpa kesalahan (geen straf zonder 
schuld). 
Pertanggungjawaban pidana dalam istilah asing tersebut juga dengan 
teorekenbaarheid atau criminal responsibility yang menjurus kepada 
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pemidanaan pelaku tindak pidana dengan maksud untuk menentukan apakah 
seseorang dapat dipertanggungjawabkan atas suatu tindak pidana yang terjadi 
atau tidak.  
Untuk dapat dipidananya si pelaku, disyaratkan bahwa tindak pidana 
yang dilakukannya itu memenuhi unsur-unsur yang telah ditentukan dalam 
Undang-undang. Dilihat dari sudut terjadinya perbuatan yang dilarang, 
perbuatan tersebut melawan hukum serta tidak ada alasan pembenar atau 
peniadaan sifat melawan hukum untuk perbuatan yang dilakukannya. Dan 
dilihat dari sudut kemampuan bertanggung jawab maka hanya seseorang yang 
mampu bertanggung jawab yang dapat dipertanggungjawabkan atas 
perbuatannya. Dalam hal dipidananya seseorang yang melakukan perbuatan 
sebagaimana yang telah diancamkan, ini tergantung dari apakah dalam 
melakukan perbuatan ini mempunyai kesalahan. 
Seseorang dapat dipertanggungjawabkan atas perbuatan yang 
dilakukannnya apabila telah memenuhi syarat-syarat sebagai berikut : 
a. ada suatu tindak pidana yang dilakukan oleh pembuat; 
b. ada unsur kesalahan berupa kesengajaan atau kealpaan; 
c. ada pempuat yang mampu bertanggungjawab; 
d. tidak ada alasan pemaaf. 
(Hamzah Hatrik, 1996:12) 
KUHP tidak memberikan rumusan mengenai kemampuan bertanggung 
jawab dan mengenai ukuran untuk menyatakan adanya kemampuan 
bertanggung-jawab. KUHP merumuskan kemampuan bertanggung jawab 
secara negatif yaitu mengenai tidak mampu bertanggung jawab yang terdapat 
dalam Pasal 44 Ayat (1) KUHP “Barangsiapa melakukan perbuatan yang tidak 
dapat dipertanggungjawabkan padanya, disebabkan karena jiwanya cacat 
dalam tumbuhannya (gebrekkige ontwikkeling) atau terganggu karena penyakit 
(ziekelijke storing), tidak dipidana. 
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Pasal 44 Ayat (1) KUHP tidak merumuskan arti tidak mampu 
bertanggung jawab, melainkan menyebutkan tentang 2 (dua) macam keadaan 
jiwa orang yang tidak mampu bertanggung jawab terhadap perbuatan yang 
dilakukan, yaitu : 
a. Jiwanya cacat dalam pertumbuhannya, atau 
b. Terganggu karena penyakit. 
Alasan pemaaf adalah suatu alasan yang menghapus kesalahan orang 
yang melakukan perbuatan pidana. Perbuatan yang dilakukan tetap bersifat 
melawan hukum, tapi si pelaku karena sesuatu hal tidak dapat dihukum. 
Dengan perkataan lain perbuatan yang dilakukan itu tetap merupakan tindak 
pidana, tapi pelakunya tidak dapat dijatuhi pidana karena adanya hal-hal 
tertentu tadi. 
Dasar alasan pemaaf atau juga disebut alasan-alasan menghilangkan 
unsur kesalahan ini termuat di dalam Buku I Bab III KUHP tentang hal-hal 
yang menghapuskan, mengurangkan atau memberatkan pidana. Alasan 
pemaaf ini antara lain adalah tidak mampu bertanggungjawab (Pasal 44 
KUHP), daya paksa atau overmacht (Pasal 48 KUHP), pembelaan terpaksa 
yang melampaui batas atau noodweer excess (Pasal 49 Ayat (2) KUHP), dan 
melaksanakan perintah jabatan yang tidak sah (Pasal 51 Ayat 2 KUHP). 
Tidak diberikannya pengertian tentang kemampuan bertanggung jawab 
namun diatur secara negatif dalam Pasal 44 KUHP maka apabila terdapat 
keraguan tentang keadaan jiwa pelaku tindak pidana tersebut, barulah hal 
ketidakmampuan bertanggung jawab pelaku tersebut harus dibuktikan agar 
pelaku tersebut tidak di pidana. 
Kemampuan bertanggungjawab berkaitan dengan diri seseorang yang 
berarti merupakan subyek tindak pidana, dalam KUHP subyek  tindak pidana 
berupa orang atau persoon (subyek hukum pidana). Sedangkan dalam ilmu 
hukum pidana subyek tindak pidana terdiri dari Naturlijke persoon, yaitu 
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individu atau manusia pribadi, dan Rechtpersoon yaitu badan hukum, baik 
badan hukum publik atau privat. 
Subyek tindak pidana badan hukum (Rechtpersoon) atau yang sering 
disebut korporasi tidak dirumuskan dalam KUHP, namun dalam 
perkembangannya korporasi diakui sebagai subyek tindak pidana, oleh karena 
saat ini tindak pidana tidak hanya dilakukan manusia pribadi namun juga oleh 
suatu korporasi. Korporasi baru dapat dimintai pertanggungjawaban pidana 
apabila perbuatan yang dilakukan atas nama atau untuk korporasi telah 
ditentukan bahwa perbuatan tersebut masuk dalam lingkungan usahanaya 
sebagaimana ternyata dalam anggaran dasar dan ketentuan-ketentuan lain 
yang berlaku bagi korporasi tesebut. Penuntutan tindak pidana korporasi 
dilakukan dan pidananya dijatuhkan terhadap korporasi itu sendiri, atau 
korporasi dan pengurusnya, atau pengurusnya saja (Yusuf Sofie, 2002 : 48). 
Korporasi sebagai subyek tindak pidana diatur di luar KUHP, salah 
satunya dapat dilihat dalam Pasal 1 butir 3 Undang-Undang No. 8 Tahun 1999 
tentang Perlindungan Konsumen “Pelaku usaha adalah setiap orang 
perseorangan atau badan usaha, baik yag berbentuk badan hukum maupun 
bukan badan hukum yang didirikan dan berkedudukan atau melakukan 
kegiatan dalam wilayah hukum Negara Republik Indonesia, baik sendiri 
maupun bersama-sama melalui perjanjian menyelenggarakan kegiatan usaha 
dalam berbagai bidang ekonomi.” 
Dengan tidak diaturnya korporasi sebagai subyek tindak pidana dalam 
KUHP namun di luar KUHP, maka dalam hukum pidana masih terdapat cara 
untuk menentukan pertanggungjawaban korporasi, yaitu meningkatkan fungsi 
hukum pidana dengan cara menetapkan korporasi sebagai subjek tindak 
pidana yang bertanggung jawab melalui asas strict liability dan vicarious 
liability, tanpa meninggalkan asas tiada pidana tanpa kesalahan. 
Pertanggungjawaban pidana korporasi melalui asas strict liability 
merupakan pengecualian asas tiada pidana tanpa kesalahan, karena dalam asas 
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strict liability pertanggungjawaban pidana dapat dibebankan pada pelaku 
tindak pidana dengan tidak perlu dibuktikan adanya kesalahan, hanya cukup 
dibuktikan telah melakukan perbuatan yang dilarang atau tidak melakukan 
perbuatan yang diwajibkan oleh ketentuan hukum pidana, tanpa melihat sikap 
batinya. 
Pertanggungjawaban pidana korporasi juga dapat dikenakan melalui asas 
vicarious liability. Dalam Blacks Law Dictionary, vicarious liability diartikan 
sebagai indirect legal responsibility, for example, the liability of an employer 
for the act of an employee, or a principal for tort and contracts of an agent. 
Sedangkan Roeslan Saleh menjelaskan arti vicarious liability, yaitu orang 
bertanggung jawab atas perbuatan orang lain. Seseorang dapat 
dipertanggungjawabkan atas perbuatan-perbuatan yang dilakukan orang lain 
(vicarious Liability), apabila seseorang itu telah menberikan kewenangannya 
menurut undang-undang kepada orang lain, dalam hal ini diperlukan suatu 
syarat atau prinsip tanggung jawab yang dilimpahkan (the delegation 
principle) dan seorang majikan dipertanggungjawabkan atas perbuatan yang 
secara fisik dilakukan oleh buruhnya atau pekerjanya, jika menurut hukum 
perbuatan buruhnya atau pekerjanya itu dipandang sebagai perbuatan majikan 
(the servant act is the maters act in law). Dari pengertian diatas dapat 
dipahami bahawa orang juga bertanggungjawab atas perbuatan orang lain 
dalam hal-hal tertentu. Misalnya dalam hubungan kerja antara pekerja dan 
majikan, majikan sama sekali tidak melakukan perbuatan, melainkan 
bawahannya maka dipandang ada kesalahan pada majikan dalam hal 
perbuatan yang dilakukan oleh bawahannya (Hamzah Hatrik, 1996:13-15). 
Pertimbangan konsep strict liability dan vicarious liability didasarkan 
pada realitas, bahwa kerugian yang ditimbulkan dalam aktivitas korporasi, 
baik bagi individu maupun masyarakat dan Negara adalah sangat besar. 
Misalnya pencemaran dan pengrusakan lingkungan yang terjadi karena 
buangan limbah perusahaan industri, penghindaran pajak, iklan  yang 
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menyesatkan, atau hasil produksi obat dan makanan yang tidak aman bagi 
konsumen. 
4. Tinjauan Umum Tentang Obat 
a. Pengertian obat: 
Pengertian umum, obat dapat didefinisikan sebagai bahan yang 
menyebabkan perubahan dalam fungsi biologis melalui proses kimia. 
Menurut Hari Sasangka, Obat adalah semua zat baik yang dari alam 
(hewan maupun nabati) atau kimiawi yang dalam takaran yang tepat atau 
layak dapat menyembuhkan, meringankan atau mencegah penyakit atau 
gejala-gejalanya. Dahulu obat-obatan terbuat dari tanaman. Pengetahuan 
secar turun menurun dipelajari serta dikembangkan. Pada abad 20, obat 
kimia sintetik baru diketemukan seperti salvarsan dan aspirin (Hari 
Sasangka, 2003 : 13). 
Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1010/Menkes /Per 
/XI/2008 tentang Registrasi Obat, Obat adalah obat jadi yang merupakan 
sediaan atau paduan bahan-bahan termasuk produk biologi dan 
kontrasepsi, yang siap digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki 
sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosa, 
pencegahan, penyembuhan, pemulihan dan peningkatan kesehatan. 
Sementara itu ada istilah-istilah lain untuk obat, yaitu : 
1) Obat baku 
Bahan obat merupakan substansi yang memenuhi syarat-syarat yang 
ditentukan oleh Farmakope Indonesia atau buku resmi lainnya yang 
ditetapkan oleh pemerintah.  
2) Obat Jadi 
Obat dalam keadaan tunggal ataupun campuran dalam bentuk sediaan 
tertentu: serbuk, cairan, salep, tablet, kapsul, pil, suppositoria atau 
bentuk lain, dan mempunyai nama teknissesuai dengan Farmakope 
Indonesia atau buku-buku lainnya yang ditetapkan oleh Pemerintah. 
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3) Obat Paten 
Berupa obat jadi dengan nama dagang yang terdaftar atas nama si 
pembuat (pabrik) atau yang dikuasakannya, dan dijual dalam bungkus 
asli dari pabrik yang memproduksinya. 
4) Obat asli 
Obat yang didapat langsung dari bahan-bahan alam (Indonesia), 
terolah secara sederhana atas dasar pengalaman, dan digunakan dalam 
pengobatan tradisional. 
5) Obat baru 
Obat yang terdiri dari satu atau campuran beberapa bahan obat sebagai 
bagian yang berkhasiat maupun yang tidak berkhasiat (antara lain zat 
pengisi, pelarut,vehikulum) atau komponen lain yang belum dikenal, 
sehingga belum diketahui khasiat serta keamanannya. 
6) Obat Generik 
Obat Generik adalah obat yg dipasarkan berdasarkan nama bahan 
aktifnya. Sejatinya obat generik mempunyai standar keamanan, 
kualitas dan efikasi yang sama dengan obat inovator 
(http://www.stopobatpalsu.com/index.php?modul=bertindak&cat=Ber
Obat, diakses tanggal 3 September 2009 pukul 16.00). 
 
b. Kriteria Izin Edar Obat 
Dalam Pasal 4 Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1010/Menkes/Per 
/XI/2008 tentang Registrasi Obat, Obat yang memiliki izin edar harus 
memenuhi kriteria berikut: 
1) Khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang memadai dibuktikan 
melalui uji laboratorium; 
2) Percobaan hewan dan uji klinis atau bukti-bukti lain sesuai dengan 
status perkembangan ilmu pengetahuan yang bersangkutan; 
3) Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses produksi sesuai 
Cara Pembuatan Obat Yang Baik (CPOB), spesifikasi dan metoda 
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pengujian terhadap semua bahan yang digunakan serta produk jadi 
dengan bukti yang sahih; 
4) Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang dapat 
menjamin penggunaan obat secara tepat, rasional dan aman; 
5) Sesuai dengan kebutuhan masyarakat. 
6) Kriteria lain adalah khusus untuk psikotropika harus memiliki 
keunggulan kemanfaatan dan keamanan dibandingkan dengan obat 
standar dan obat yang telah disetujui beredar di Indonesia untuk 
indikasi yang diklaim. 
7) Khusus kontrasepsi untuk program nasional dan obat program lainnya 
yang akan ditentukan kemudian, harus dilakukan uji klinik di 
Indonesia  
c. Kategori Obat 
7) Obat Daftar O (Narkotika) 
Obat-obat ini sama dengan narkoba yang kita kenal dapat 
menimbulkan ketagihan dengan segala konsekuensi yang sudah kita 
tahu. Karena itu, obat-obat ini mulai dari pembuatannya sampai 
pemakaiannya diawasi dengan ketat oleh Pemerintah dan hanya boleh 
diserahakan oleh apotek atas resep dokter. Tiap bulan apotek wajib 
melaporkan pembelian dan pemakaiannya pada pemerintah.  
8) Obat Daftar G (Obat Keras) 
Obat keras (dulu disebut obat daftar G = gevaarlij k= berbahaya) yaitu 
obat berkhasiat keras yang untuk memperolehnya harus dengan resep 
dokter,memakai tanda lingkaran merah bergaris tepi hitam dengan 
tulisan huruf K di dalamnya. Obat-obatan yang termasuk dalam 
golongan ini adalah antibiotik (tetrasiklin, penisilin, dan sebagainya), 
serta obat-obatan yang mengandung hormon (obat kencing manis, obat 
penenang, dan lain-lain) 
9) Obat Daftar W (Obat Bebas & Obat Bebas Terbatas) 
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Obat bebas adalah obat yang boleh digunakan tanpa resep dokter 
(disebut obat OTC = Over The Counter), terdiri atas obat bebas dan 
obat bebas terbatas. 
10) Obat Psikotropika 
Obat-obat yang termasuk bahan psikotropik dilengkapi dengan atau 
mempunyai peraturan-peraturan khusus berupa palarangan-larangan 
tertentu yang ditetapkan oleh Menteri Kesehatan.  
d. Pengertian Obat Palsu 
Pengertian Obat Palsu menurut Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
1010/Menkes/Per/XI/2008 tentang Registrasi Obat, Obat palsu adalah 
“Obat yang diproduksi oleh yang tidak berhak berdasarkan peraturan 
perundang-undangan yang berlaku atau produksi obat dengan penandaan 
yang meniru identitas obat lain yang telah memiliki izin edar" 
Departemen Kesehatan mengacu pada lembaga kesehatan dunia 
(WHO) According to the WHO, a counterfeit drug is one which is 
deliberately and fraudulently mislabeled with respect to identity, 
composition, and/or source.' This definition of counterfeit includes not 
only completely fake drugs but also those that have been tampered with, 
adulterated, diluted, repackaged, or relabeled so as to misrepresent the 
dosage, origin, or expiration date, as well as those substandard drugs that 
are cheaply produced in order to make unlawful profits. (Indian Journal of 
Pharmacology, 2007:206) 
Praktek pemalsuan bisa terjadi pada merek dan produk obat paten 
maupun obat generik dengan berbagai macam kriteria pemalsuan antara 
lain tanpa zat aktif, kadar zat aktif kurang, zat aktifnya berlainan, zat 
aktifnya sama dengan kemasan dipalsukan, sama dengan obat asli (tiruan), 
kualitas yang sangat berbeda (http://www.suarakaryaonline.com/news 
.html?id=167160, diakses tanggal 2 September 2009). 
Sedangkan menurut Justine Bentley dalam Jurnal Pharmaceutical 
Technology Europe. “Currently, counterfeit drugs can be split into several 
categories products without active ingredients, products with incorrect 
quantities of active ingredients, products with the wrong ingredients, 
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products with the correct quantities of active ingredients but with fake 
packaging, products with high levels of impurities and contaminants, 
copies of the original product” (Pharmaceutical Technology Europe, 
2008:20). 
Sementara itu Firman Lubis memberikan beberapa definisi tentang 
obat palsu. Obat palsu bisa saja merupakan obat-obatan dengan kandungan 
zat aktif yang benar, namun komposisi atau dosisnya salah, obat 
kedaluwarsa atau produk kemas ulang yang beresiko alergi dan efek 
samping fatal, terutama bila tercampur dengan obat lain. Obat palsu bisa 
pula merupakan tepung murni tanpa kandungan zat aktif, atau bahkan 
tepung dengan zat beracun yang mengakibatkan kematian. Munculnya 
bisnis obat palsu ini tidak terlepas dari persoalan kemiskinan. Masyarakat 
miskin lebih memilih mendapatkan obat murah tanpa mengetahui apakah 
asli atau palsu (http://www.stopobatpalsu.com/index.php?modul=    
bertindak cat=BerObat, diakses tanggal 3 September 2009 pukul 16.00). 
Dari beberapa definisi mengenai obat palsu maka dapat disimpulkan 
bahwa obat palsu mencakup beberapa hal, yaitu : 
a. Obat yang diproduksi oleh orang yang tidakahli dan tidak berwenang 
menurut peraturan perundang-undangan; 
b. Obat yang meniru obat lain yang memiliki izin edar; 
c. Obat yang terjadi kesalahan dalam zat aktifnya atau substandart, antara 
lain : 
1) Zat aktifnya tidak ada sama sekali; 
2) Zat aktifnya kurang dari dosis yang diharuskan sesuai standar; 
3) Zat aktifnya sama tapi dipalsukan. 
5. Tinjauan Tentang Tindak Pidana Pemalsuan Obat 
Dari Wikipedia bahasa Indonesia, ensiklopedia bebas, Pemalsuan adalah 
proses pembuatan, beradaptasi, meniru atau benda, statistik, atau dokumen-
dokumen, dengan maksud untuk menipu. Kejahatan yang serupa dengan 
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penipuan adalah kejahatan memperdaya yang lain, termasuk melalui 
penggunaan benda yang diperoleh melalui pemalsuan (www.wikipedia 
bahasaindonesia.com, diakses pada tanggal 3 September 2009 pukul 16.00). 
Kejahatan mengenai pemalsuan adalah kejahatan yang di dalamnya 
mengandung unsur keadaan ketidakbenaran atau palsu atas sesuatu (obyek), 
yang sesuatunya itu tampak dari luar seolah-olah benar adanya padahal 
sesungguhnya bertentangan dengan yang sebenarnya (Adami Chazawi, 2001 : 
2). 
Di dalam hukum pidana di Indonesia tindak pidana pemalsuan obat 
diatur dalam berbagai peraturan perundang-undangan, yaitu : 
a. Kitab Undang-Undang Hukum Pidana (KUHP) 
Tindak pidana pemalsuan yang diatur dalam KUHP adalah tindak 
pidana pemalsuan yang ditujukan bagi perlindungan hukum terhadap 
kepercayaan akan kebenaran dari keenam obyek pemalsuan (keterangan 
palsu, mata uang, uang kertas, meterai, merek, dan surat). Sedangkan 
untuk pemalsuan obat masuk dalam kategori kejahatan perbuatan curang 
(bedrog) atau lebih dikenal dengan kejahatan penipuan. Maksud dari 
adanya pembedaan ini adalah apabila dalam pemalsuan yang dilindungi 
adalah kepercayaan akan kebenaran dari keenam obyek pemalsuan, 
sedangkan dalam penipuan yang diberikan adalah perlindungan hukum 
bagi masyarakat dari perbuatan yang bersifat menipu, membohongi atau 
memberdayakan orang. Orang akan merasa tertipu, terpedaya dan 
karenanya menderita kerugian bilamana mendapatkan benda yang 
dikiranya benar atau asli padahal sesungguhnya palsu (Adami Chazawi, 
2001 : 4). 
Dalam Pasal 386 Ayat (1) KUHP dikatakan mengenai pemalsuan 
obat adalah “Barangsiapa menjual, menawarkan atau menyerahkan barang 
makanan, minuman atau obat-obatan yang diketahui bahwa itu dipalsu, 
dan menyembunyikan hal itu, diancam dengan pidana penjara paling lama 
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empat tahun.” Adapun Unsur-unsur tindak pidana Pasal 386 ayat (1) 
KUHP : 
1) unsur “barangsiapa” 
Unsur barangsiapa diartikan sebagai subyek hukum yang diajukan di 
persidangan sebagai terdakwa yang melakukan suatu tindak pidana 
sehingga apabila perbuatannya memenuhi semua unsur dalam Pasal 
yang didakwakan kepadanya maka dapat dimintai pertanggungjawban 
pidananya. 
2) unsur “menjual, menawarkan atau menyerahkan barang makanan, 
minuman atau obat-obatan” 
Kata menjual berarti suatu perbuatan memberikan sesuatu kepada 
orang lain untuk meproleh uang pembayaran, kata menawarkan berarti 
menujukkan sesuatu kepada orang lain dengan maksud supaya dibeli 
atau diambil, kata menyerahkan berarti memberikan atau 
menyampaikan sesuatu kepada orang lain, yang dimaksud sesuatu 
disini adalah makanan, minuman atau obat obatan yang palsu atau 
tidak sesuai dengan aslinya. 
3) unsur “yang diketahuinya bahwa itu dipalsu, dan atau 
menyembunyikan hal itu” 
Disini berarti perbuatan yang dilakukan oleh seseorang itu dilakukan 
dengan sengaja dan penuh kesadaran bahwa perbuatan yang dilakukan 
melawan hukum. Perbuatan melawan hukum yang diperbuat oleh 
orang itu adalah dengan penuh kesadaran mengetahui bahwa apa yang 
dijual , ditawarakan atau diserahkan kepada pembeli adalah palsu atau 
tidak sesuai dengan aslinya dan seseorang tersebut sedemikian rupa 
menyembunyikan keadaan tersebut. 
b. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
Tindak pidana di bidang kesehatan adalah semua perbuatan di bidang 
pelayanan kesehatan atau yang berhubungan atau yang menyangkut 
pelayanan kesehatan yang dilarang oleh undang-undang disertai ancaman 
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pidana tertentu terhadap siapapun yang melanggar larangan tersebut. 
Dengan demikian, objek tindak pidana di bidang kesehatan adalah 
pelayanan kesehatan atau segala hal yang menyangkut atau berhubungan 
dengan pelayanan kesehatan (Adami Chazawi, 2007 : 147). 
Mengenai pengaturan tindak pidana pemalsuan obat yang 
sebelumnya diatur dalam Pasal 80 Ayat (4) huruf b Undang-Undang 
Nomor 23 Tahun 1992 Tentang Kesehatan, “Barangsiapa dengan sengaja 
memproduksi dan atau mengedarkan sediaan farmasi berupa obat atau 
bahan obat yang tidak memenuhi syarat farmakope Indonesia dan atau 
buku standar lainnya sebagaiman dimaksud dalam pasal 40 ayat (1) 
dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan 
pidana denda paling banyak  Rp 300.000.000,00 (tiga ratus juta rupiah).” 
sekarang mengalami perluasan pengaturan yaitu dengan diaturnya tindak 
pidanba pemalsuan obat dalam 4 (empat) pasal yaitu Pasal 196, Pasal 197, 
Pasal 198, dan Pasal 201 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan. 
Adapun penjelasan mengenai pengaturan tindak pidana pemalsuan 
obat yang terdapat dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan adalah sebagai berikut : 
1) Pasal 196  Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan  
“Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan 
sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak memenuhi standar 
dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau kemanfaatan, dan mutu 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 98 ayat (2) dan ayat (3) dipidana 
dengan pidana penjara paling lama 10 (sepuluh) tahun dan denda 
paling banyak Rp1.000.000.000,00 (satu miliar rupiah). 
Adapun unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 196 Undang-Undang 
Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut: 
a) Setiap orang 
Disini berarti yang sebagai subyek hukum yaitu setiap orang atau 
pribadi dapat bertanggungjawab dan cakap hukum sesuai dengan 
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peraturan perundang-undangan  serta badan hukum yang berbadan 
hukum sesuai dengan peraturan perundang-undangan. 
b) yang dengan sengaja 
Disini berarti perbuatan yang dilakukan oleh seseorang itu 
dilakukan dengan sengaja dan penuh kesadaran bahwa perbuatan 
yang dilakukan telah melawan hukum. 
c) memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan 
Memproduksi adalah suatu perbuatan yang merupakan proses 
untuk mengeluarkan hasil, sedangkan kata mengedarkan berarti 
suatu perbuatan membawa sesuatu secara berpindah-pindah dari 
tangan satu ke tangan yang lain atau dari satu tempat ke tempat 
yang lain.  
d) yang tidak memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, 
khasiat atau kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 98 ayat (2) dan ayat (3). 
2) Pasal 197 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
“Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan 
sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak memiliki izin edar 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) dipidana dengan 
pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan denda paling 
banyak Rp1.500.000.000,00 (satu miliar lima ratus juta rupiah).” 
Unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 197 Undang-Undang Nomor 
36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut : 
a) Setiap orang 
b) yang dengan sengaja 
c) memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 106 ayat (1) 
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Unsur-unsur tindak pidana dalam Pasal 197 sama seperti pada 
pasal 196, yang menjadi perbedaan adalah dalan Pasal 197 yang 
dilarang untuk diproduksi dan diedarkan adalah obat yang tidak 
memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) 
“Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan setelah 
mendapat izin edar.”.  
3) Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
“Setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk 
melakukan praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud dalam Pasal 
108 dipidana dengan pidana denda paling banyak Rp100.000.000,00 
(seratus juta rupiah).” 
Unsur-Unsur Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut : 
a) Setiap orang 
b) yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan 
Disini yang dimaksud dengan yang memiliki keahlian dan 
kewenangan adalah tenaga kesehatan, tenaga kesehatan dalam 
ketentuan ini adalah tenaga kefarmasian sesuai dengan keahlian 
dan kewenangannya.  
c) untuk melakukan praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 108 
Disini praktik kefarmasian yang dimaksud terdapat dalam Pasal 
108 Ayat (1) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan, Praktik kefarmasiaan yang meliputi pembuatan 
termasuk pengendalian mutu sediaan farmasi, pengamanan, 
pengadaan, penyimpanan dan pendistribusian obat, pelayanan obat 
atas resep dokter, pelayanan informasi obat serta pengembangan 
obat, bahan obat dan obat tradisional harus dilakukan oleh tenaga 
kesehatan yang mempunyai keahlian dan kewenangan sesuai 
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 




4) Pasal 201 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
a) Pasal 201 Ayat (1) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan  
Dalam hal tindak pidana sebagaimana dimaksud dalam Pasal 190 
ayat (1), Pasal 191, Pasal 192, Pasal 196, Pasal 197, Pasal 198, 
Pasal 199, dan Pasal 200 dilakukan oleh korporasi, selain pidana 
penjara dan denda terhadap pengurusnya, pidana yang dapat 
dijatuhkan terhadap korporasi berupa pidana denda dengan 
pemberatan 3 (tiga) kali dari pidana denda sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 190 ayat (1), Pasal 191, Pasal 192, Pasal 196 , Pasal 
197, Pasal 198, Pasal 199, dan Pasal 200. 
b) Pasal 201 Ayat (2) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan  
“Selain pidana denda sebagaimana dimaksud pada ayat (1), 
korporasi dapat dijatuhi pidana tambahan berupa: 
a. pencabutan izin usaha; dan/atau 
b. pencabutan status badan hukum.” 
c. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen 
Selain dalam KUHP dan Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan diatur juga dalam Undang-Undang Nomor 8 Tahun 
1999 Tentang Perlindungan Konsumen karena obat adalah sesuatu yang 
berharga bagi kesehatan seseorang tetapi dijadikan sarana tindak pidana 
bagi pelaku usaha yang membahayakan jiwa konsumen, untuk itu Undang-
Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen mengatur 
mengenai pemalsuan obat dalam Dalam Bab IV Undang-Undang Nomor 8 
Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen diatur mengenai perbuatan 
yang dilarang bagi pelaku konsumen, mengenai tindak pidana obat diatur 
dalam Pasal 8 Ayat (1) butir a Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 
Tentang Perlindungan Konsumen. 
Pasal 8 Ayat (1) butir a berbunyi sebagai berikut, “Pelaku usaha 
dilarang memproduksi dan/atau mnemperdagangkan barang dan/atau jasa 
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yang tidak memenuhi atau tidak sesuai dengan standar yang 
dipersyaratkan dan ketentuan peraturan perundang-undangan”. 
Unsur-Unsur yang terdapat dalam Pasal 8 Ayat (1) butir a adalah sebagai 
berikut : 
1) Pelaku usaha 
Menurut Pasal 1 butir 3 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 
Tentang Perlindungan Konsumen yang dimaksud dengan pelaku usaha 
adalah setiap orang perseorangan atau badan usaha, baik yang 
berbentuk badan hukum maupun bukan badan hukum yang didirikan 
dan berkedudukan atau melakukan kegiatan dalam wilayah hukum 
Negara Republik Indonesia, baik sendiri maupun bersama-sama 
melalui perjanjian menyelenggarakan kegiatan usaha dalam berbagai 
bidang ekonomi. 
2) dilarang memproduksi dan/atau memperdagangkan 
Disini perbuatan memproduksi adalah suatu perbuatan yang 
merupakan proses untuk mengeluarkan hasil, sedangkan kata 
memperdagangkan berarti suatu perbuatan menjual belikan sesuatu 
secara niaga untuk memperoleh keuntungan. 
3) barang dan/atau jasa 
Disini yang dimaksud dengan barang dan/atau jasa adalah obyek yang 
diproduksi dan/atau diperdagangakan oleh pelaku usaha. 
4) yang tidak memenuhi atau tidak sesuai dengan standar yang 
dipersyaratkan dan ketentuan peraturan perundang-undangan. 
Dalam produksi dan perdagangan obat maka yang menjadi standar 
adalah Farmakope Indonesia yaitu buku standar obat yang dikeluarkan 
oleh badan resmi pemerintah yang mengeluarkan bahan obat-obatan, 
bahan kimia dalam obat dengan sifatnya, khasiat obat, dan dosis yang 
dilazimkan. 
Perumusan tindak pidana pemalsuan obat dalam Pasal 8 butir 1 
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen 
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diancam dengan sanksi pidana yang terdapat dalam Sanksi pidana Bab 
XIII Bagian Kedua Pasal 62 Ayat (1) dan Pasal 63 Undang-Undang 
Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen. 
Dalam Pasal 62 Ayat (1) Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 
Tentang Perlindungan Konsumen dijelaskan, “Pelaku usaha yang 
melanggar ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8, Pasal 9, Pasal 
10, Pasal 13 Ayat (2), Pasal15, Pasal 17 Ayat (1) huruf a, huruf b, huruf c, 
huruf e, Ayat (2), dan Pasal 18 dipidana dengan pidana penjara paling 
lama 5 (lima) tahun atau pidana denda paling banyak Rp 2.000.000.000,00 
(dua miliar rupiah).” Sedangkan Pasal 63 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 
1999 Tentang Perlindungan Konsumen mengatur mengenai pidana 
tambahan bagi pelaku usaha yang dikenai ancaman Pasal 62, berupa : 
a) perampasan barang tertentu; 
b) pengumuman keputusan hakim; 
c) pembayaran ganti rugi; 
d) perintah penghentian kegiatan tertentu yang menyebabkan timbulnya 
kerugian konsumen; 
e) kewajiban penarikan barang dari peredaran; atau 
























Pembangunan kesehatan merupakan salah satu bagian dari upaya 
pembangunan nasional yang diarahkan guna tercapainya kesadaran, kemauan, dan 
kemampuan untuk hidup sehat bagi setiap penduduk agar dapat mewujudkan 
derajat hidup yang optimal. Salah satu upaya yang dilakukan adalah dengan 
adanya penyelenggaraan pengamanan sediaan farmasi berupa obat dan bahan 
obat. 
Pengamanan sediaan farmasi diselenggarakan untuk melindungi masyarakat 
sebagai konsumen dari bahaya yang disebabkan oleh penggunaan sediaan farmasi 
yang tidak memenuhi syarat farmakope Indonesia atau buku standart lainnya. 
Dalam perkembangannya terjadi peredaran sediaan farmasi berupa obat-obat 
palsu yang mulai marak beredar di masyarakat. Kemajuan teknologi ikut memacu 
makin canggihnya pemalsuan obat yang dilakukan, obat palsu dan obat yang 
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sesuai syarat farmakope Indonesia atau buku standar lainnya sulit dibedakan baik 
dari segi warna, bentuk maupun kemasan. 
Pemalsuan obat merupakan salah satu kejahatan yang menyerang 
kepentingan umum, dimana masyarakat sebagai konsumen yang harus dilindungi 
oleh Negara. Kitab Undang Undang Hukum Pidana adalah sumber utama hukum 
pidana di Indonesia, yang didalamnya telah diatur mengenai pemalsuan obat 
dalam Pasal 386 KUHP dengan sanksi pidana penjara selama-lamanya 4 (empat). 
Sementara Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan mengatur 
tentang pemalsuan obat dalam Pasal 196, Pasal 197, Pasal 198, dan Pasal 201 
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan. Sedangkan menurut 
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen, dalam 
Pasal 62 Ayat (1) pelaku dapat dikenai sanksi pidana penjara paling lama 5 (lima) 
tahun dan pidana denda paling banyak Rp 2 milyar. 
Orang yang melakukan tindak pidana pemalsuan obat akan dijatuhi pidana 
sebagaimana yang diancamkan, tergantung pada apakah dalam melakukan 
perbuatan ini orang tersebut mempunyai kesalahan, yang merujuk kepada asas 
dalam pertanggungjawaban tiada pidana tanpa kesalahan (geen straf zonder 
schuld). 
Melalui kerangka pemikiran ini maka dianggap perlu untuk melakukan 
penelitian hukum tentang pengaturan perundang-undangan yang mengatur tentang 
pemalsuan obat dan pertanggungjawaban pidana pemalsuan obat baik dari pelaku 







HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN 
 
A. Pengaturan Tindak Pidana Pemalsuan Obat Dalam Hukum Positif di 
Indonesia 
Kesehatan adalah keadaan sehat, baik secara fisik, mental, spritual maupun 
sosial yang memungkinkan setiap orang untuk hidup produktif secara sosial dan 
ekonomis, oleh karena itu Pemerintah Indonesia menyadari bahwa rakyat yang 
sehat merupakan aset dan tujuan utama dalam mencapai masyarakat adil dan 
makmur. Kesehatan mempunyai peranan yang cukup penting dalam pembangunan 
nasional, bahwa setiap hal yang menyebabkan terjadinya gangguan kesehatan 
pada masyarakat Indonesia akan menimbulkan kerugian ekonomi yang besar bagi 
negara, dan setiap upaya peningkatan derajat kesehatan masyarakat juga berarti 
investasi bagi pembangunan negara, untuk itu diperlukan upaya yang lebih 
memadai bagi peningkatan derajat kesehatan dan pembinaan penyelenggaraan 
upaya kesehatan untuk kesehatan secara menyeluruh dan terpadu. 
Upaya kesehatan adalah setiap kegiatan dan/atau serangkaian kegiatan yang 
dilakukan secara terpadu, terintregasi dan berkesinambungan untuk memelihara 
dan meningkatkan derajat kesehatan masyarakat dalam bentuk pencegahan 
penyakit, peningkatan kesehatan, pengobatan penyakit, dan pemulihan kesehatan 
oleh pemerintah dan/atau masyarakat. Upaya kesehatan yang dilakukan salah 
satunya melalui pengamanan sediaan farmasi berupa obat. Perkembangan 
teknologi dan masih minimnya pengetahuan masyarakat mengenai obat asli atau 
obat palsu membuat peredaran obat palsu di Indonesia makin berkembang. 
Peredaran obat palsu menjadi masalah yang kritis bagi dunia kesehatan maupun 
dunia hukum karena ini menyangkut bagaimana penegakan hukumnya apabila 
terjadi pemalsuan obat. 
Dalam rangka memberikan kepastian dan perlindungan hukum untuk 
meningkatkan, mengarahkan dan memberi dasar bagi pembangunan kesehatan 
diperlukan perangkat hukum kesehatan yang dapat melindungi masyarakat pada 
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umumnya dan konsumen obat pada khususnya. Adapun 3 (tiga) pengaturan 
hukum dalam hukum positif di Indonesia yang mengatur tentang tindak pidana 
pemalsuan obat, adalah sebagai berikut : 
1. Kitab Undang-Undang Hukum Pidana (KUHP) 
Tindak pidana pemalsuan adalah suatu perbuatan yang mengandung 
unsur ketidakbenaran atau palsu atas sesuatu (obyek), yang sesuatunya itu 
tanpak dari luar seolah-olah benar adanya padahal sesungguhnya bertentangan 
dengan sebenarnya. 
Kejahatan pemalsuan secara umum diatur dalam Buku II KUHP 
dikelompokkan menjadi 4 (empat) golongan, yaitu : 
a. Kejahatan sumpah palsu dan keterangan palsu (Bab IX) 
b. Kejahatan pemalsuan mata uang dan uang kertas (Bab X) 
c. Kejahatan pemalsuan meterai dan merek (Bab XI) 
d. Kejahatan pemalsuan surat (Bab XII). 
Pengaturan dalam KUHP mengenai tindak pidana pemalsuan ditujukan 
bagi perlindungan hukum atas kepercayaan masyarakat terhadap kebenaran 
sesuatu (keterangan di atas sumpah, atas uang sebagai alat pembayaran, 
meterai dan merek serta surat-surat). Oleh karena itu KUHP menetapkan 
bahwa kepercayaan itu harus dilindungi dengan cara mencantumkan perbuatan 
pemalsuan sebagai suatu larangan yang disertai ancaman pidana. 
Dalam hal pengaturan pemalsuan obat tidak masuk dalam keempat 
obyek pemalsuan yang diatur dalam Bab IX – XII KUHP, tetapi diatur dalam 
Bab XXV tentang perbuatan curang (bedrog). Maksud dari adanya pembedaan 
ini adalah apabila dalam pemalsuan (Bab IX – XII) yang dilindungi adalah 
kepercayaan akan kebenaran dari obyek pemalsuan, sedangkan dalam 
perbuatan curang (bedrog) yang diberikan adalah perlindungan hukum bagi 
masyarakat dari perbuatan yang bersifat menipu, membohongi atau 
memberdayakan orang. Orang akan merasa tertipu, terpedaya dan karenanya 
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menderita kerugian bilamana mendapatkan benda yang dikiranya benar atau 
asli padahal sesungguhnya palsu. 
Di dalam Bab XXV Buku II KUHP tentang perbuatan curang (bedrog) 
salah satunya diatur mengenai tindak pidana pemalsuan obat yaitu di Pasal 
386 Ayat (1) KUHP “Barangsiapa menjual, menawarkan atau menyerahkan 
barang makanan, minuman atau obat-obatan yang diketahui bahwa itu dipalsu, 
dan menyembunyikan hal itu, diancam dengan pidana penjara paling lama 
empat tahun”. 
Adapun unsur-unsur dari Pasal 386 KUHP adalah : 
4) barangsiapa 
Unsur “barangsiapa” diartikan sebagai subyek hukum yang melakukan 
suatu tindak pidana sehingga apabila perbuatannya memenuhi semua 
unsur dalam Pasal yang mengatur mengenai tindak pidana maka dapat 
dimintai pertanggungjawaban pidana terhadap pelaku tersebut. Subyek 
hukum yang termuat dalam KUHP adalah orang atau pribadi (naturlijke 
persoon) dan bukan termasuk badan hukum (rechtspersoon). 
5) menjual, menawarkan atau menyerahkan barang makanan, minuman atau 
obat-obatan 
Kata “menjual” berarti suatu perbuatan memberikan sesuatu kepada orang 
lain untuk meproleh uang pembayaran, kata “menawarkan” berarti 
menujukkan sesuatu kepada orang lain dengan maksud supaya dibeli atau 
diambil, kata “menyerahkan” berarti memberikan atau menyampaikan 
sesuatu kepada orang lain, yang dimaksud sesuatu disini adalah makanan, 
minuman atau obat obatan yang palsu atau tidak sesuai dengan 
aslinya.(Kamus Besar Bahasia Indonesia). 
6) yang diketahuinya bahwa itu dipalsu, dan atau menyembunyikan hal itu 
Disini berarti perbuatan yang dilakukan oleh seseorang itu dilakukan 
dengan sengaja dan penuh kesadaran bahwa perbuatan yang dilakukan 
melawan hukum. Perbuatan melawan hukum yang diperbuat oleh orang itu 
adalah dengan penuh kesadaran mengetahui apa yang dijual , ditawarkan 
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atau diserahkan kepada pembeli adalah palsu atau tidak sesuai dengan 
aslinya dan seseorang tersebut sedemikian rupa menyembunyikan keadaan 
bahwa apa yang dijual, ditawarkan atau diserahkan itu adalah makanan, 
minuman atau obat-obatan palsu sehingga pembeli tidak mengetahui 
bahwa apa yang telah diterimanya adalah palsu, tidak sesuai dengan apa 
yang seharusnya diterimanya, dengan tujuan  seseorang tersebut 
mendapatkan keuntungan untuk dirinya sendiri sesuai dengan apabila 
menjual yang asli. 
Dalam pengaturan tindak pidana pemalsuan obat Pasal 386 KUHP 
terdapat beberapa kelemahan, dalam pengaturan ini diatur mengenai perbuatan 
melawan hukum hanya menyangkut pendistribusian obat palsu (menjual, 
menawarkan, atau menyerahkan) sedangkan untuk pelaku yang memproduksi 
obat palsu belum diatur secara jelas dalam Pasal 386 KUHP. Dengan tidak 
diaturnya mengenai produsen obat palsu maka terdapat kesulitan dalam 
menindak para produsen obat palsu, selain itu sanksi yang diberikan dalam 
KUHP juga masih terlalu ringan yaitu berupa ancaman pidana penjara 
maksimal empat tahun, dan tidak ada sanksi mengenai denda, padahal 
keuntungan yang besar dan kerugian yang ditimbulkan bagi para konsumen 
obat juga tidaklah sedikit. Sanksi pidana yang ringan tersebut akhirnya tidak 
dapat menimbulkan efek jera pada pelakunya. Selain mengenai sanksi, 
pengaturan mengenai pemalsuan obat dalam KUHP ditujukan pada subjek 
tindak pidana berupa pribadi atau orang, sehingga akan terdapat kesulitan 
apabila pelakunya adalah korporasi. Padahal untuk saat ini hampir semua 
bisnis pemalsuan obat dilakukan oleh sebuah korporasi.   
2. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
Perkembangan teknologi kesehatan yang berjalan seiring dengan 
munculnya globalisasi telah menyebabkan perubahan yang sifat dan 
eksistensinya berbeda jauh dari teks yang tercantum dalam Undang-Undang 
Nomor 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan. Pesatnya kemajuan teknologi 
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kesehatan dan teknologi informasi dalam era global ini belum terakomodatif 
secara baik oleh Undang-Undang Nomor 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan. 
Sudut pandang para pengambil kebijakan dalam Undang-Undang Nomor 
23 Tahun 1999 Tentang Kesehatan juga masih belum menganggap kesehatan 
sebagai suatu kebutuhan utama dan investasi berharga di dalam menjalankan 
pembangunan sehingga alokasi dana kesehatan hingga kini masih tergolong 
rendah bila dibandingkan dengan negara lain. 
Sudah saatnya melihat persoalan kesehatan sebagai suatu faktor utama 
dan investasi berharga yang pelaksanaannya didasarkan pada sebuah 
paradigma baru yang biasa dikenal dengan paradigma sehat, yakni paradigma 
kesehatan yang mengutamakan upaya promotif dan preventif tanpa 
mengabaikan kuratif dan rehabilitatif. Dalam rangka implementasi paradigma 
sehat tersebut, dibutuhkan sebuah undang-undang yang berwawasan sehat, 
bukan undang-undang yang berwawasan sakit. Pada sisi lain, perkembangan 
ketatanegaraan bergeser dari sentralisasi menuju desentralisasi, bidang 
kesehatan sepenuhnya diserahkan kepada daerah masing-masing yang setiap 
daerah diberi kewenangan untuk mengelola dan menyelenggarakan seluruh 
aspek kesehatan. 
Berdasarkan hal tersebut, Undang-Undang Nomor 23 Tahun 1992 
tentang Kesehatan sudah tidak sesuai lagi dengan perkembangan, tuntutan, 
dan kebutuhan hukum dalam masyarakat sehingga perlu dicabut dan diganti 
dengan Undang- Undang tentang Kesehatan yang baru. Oleh karena itu, perlu 
dibentuk kebijakan umum kesehatan yang dapat dilaksanakan oleh semua 
pihak dan sekaligus dapat menjawab tantangan era globalisasi dan dengan 
semakin kompleksnya permasalahan kesehatan dalam suatu Undang-Undang 
Kesehatan yang baru untuk menggantikan Undang-Undang Nomor 23 Tahun 
1992 tentang Kesehatan, yaitu dengan lahirnya Undang-Undang Kesehatan 
yang baru Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan. 
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Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan telah 
diundangkan pada tanggal 13 Oktober 2009. Undang-Undang ini berisi 
tentang peraturan-peraturan hukum yang bertujuan untuk peningkatan derajat 
kesehatan seluruh anggota masyarakat memelihara dan meningkatkan derajat 
kesehatan masyarakat yang setinggi-tingginya dilaksanakan berdasarkan 
prinsip nondiskriminatif, partisipatif, dan berkelanjutan dalam rangka 
pembentukan sumber daya manusia Indonesia, serta peningkatan ketahanan 
dan daya saing bangsa bagi pembangunan nasional. Undang-Undang Nomor 
36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan ini merupakan produk hukum yang 
memiliki pengaturan yang lebih luas di bidang kesehatan dibandingkan 
dengan undang-undang kesehatan sebelumnya.  
Jika sebelumnya sistimatika Undang-Undang Nomor 23 Tahun 1992 
Tentang Kesehatan terdiri dari 12 Bab yang mengandung 90 pasal, maka 
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan terdiri dari 22 
Bab yang mengandung 205 pasal. dapat disimpulkan bahwa Undang-Undang 
Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan mengatur lebih luas dan jauh 
berbeda dibanding dengan Undang-Undang Nomor 23 Tahun 1992 Tentang 
Kesehatan. Begitu pula dengan pengaturan pasal yang memuat norma tindak 
pidana di bidang kesehatan, sebelumnya hanya diatur empat pasal, yaitu Pasal 
80, Pasal 81, Pasal 82 dan Pasal 84 Undang-Undang Nomor 23 Tahun 1992 
Tentang Kesehatan. Sedangkan untuk pengaturan yang baru terdapat 12 pasal, 
yaitu Pasal 190-201 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan. 
Mengenai pengaturan tindak pidana pemalsuan obat yang sebelumnya 
diatur dalam Pasal 80 Ayat (4) huruf b Undang-Undang Nomor 23 Tahun 
1992 Tentang Kesehatan, “Barangsiapa dengan sengaja memproduksi dan atau 
mengedarkan sediaan farmasi berupa obat atau bahan obat yang tidak 
memenuhi syarat farmakope Indonesia dan atau buku standar lainnya 
sebagaiman dimaksud dalam pasal 40 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara 
paling lama 15 (lima belas) tahun dan pidana denda paling banyak  Rp 
 lx
300.000.000,00 (tiga ratus juta rupiah).” sekarang mengalami perluasan 
pengaturan yaitu dengan diaturnya tindak pidana pemalsuan obat dalam 3 
(tiga) pasal yaitu Pasal 196, Pasal 197, Pasal 198, dan Pasal 201 Undang-
Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan. 
Adapun penjelasan mengenai pengaturan tindak pidana pemalsuan obat 
yang terdapat dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan adalah sebagai berikut : 
a. Tindak Pidana Pemalsuan Obat Dengan Memproduksi dan mengedarkan 
obat tidak sesuai standart obat. 
Dalam dunia kesehatan di Indonesia terdapat kenyataan bahwa 
tingkat ekonomi masyarakat Indonesia yang mayoritas berada di tingkat 
bawah. Di satu sisi, mereka membutuhkan obat untuk mengobati penyakit, 
namun di sisi lain, harga obat yang ada di luar kemampuan mereka untuk 
membeli. Kondisi ini menjadikan masyarakat di Indonesia lebih mencari 
obat yang lebih murah dengan khasiat yang sama yang beredar di toko-
toko kecil, tanpa adanya cukup pengetahuan untuk membedakan mana 
obat asli mana obat palsu. Permintaan yang tinggi dari kelompok 
masyarakat ini, kadang tidak dapat ditutupi oleh pasokan. Hingga akhirnya 
kesempatan ini dipergunakan untuk memudahkan produksi dan 
mengedarkan obat palsu di pasaran. 
Bahwa mengenai pengaturan tindak pidana pemalsuan obat dengan 
memproduksi dan mengedarkan obat yang tidak sesuai standart obat 
terdapat dalam Pasal 196  Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan, yang berbunyi :  
Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan 
sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak memenuhi standar 
dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau kemanfaatan, dan mutu 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 98 ayat (2) dan ayat (3) dipidana 
dengan pidana penjara paling lama 10 (sepuluh) tahun dan denda paling 
banyak Rp1.000.000.000,00 (satu miliar rupiah). 
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Adapun unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 196 Undang-Undang 
Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut: 
a.) Setiap orang 
Disini berarti yang sebagai subjek tindak pidana yaitu setiap orang atau 
pribadi yang dapat bertanggungjawab dan cakap hukum sesuai dengan 
peraturan perundang-undangan.  
b.) yang dengan sengaja 
Disini berarti perbuatan yang dilakukan oleh seseorang itu dilakukan 
dengan sengaja dan penuh kesadaran bahwa perbuatan yang dilakukan 
telah melawan hukum  
c.) memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan 
d.) Disini memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan dapat dijelaskan bahwa perbuatan memproduksi adalah 
suatu perbuatan yang merupakan proses untuk mengeluarkan hasil, 
sedangkan kata mengedarkan berarti suatu perbuatan membawa 
sesuatu secara berpindah-pindah dari tangan satu ke tangan yang lain 
atau dari satu tempat ke tempat yang lain. Dan yang menjadi obyek 
dalam memproduksi atau mengedarkan dalam kaitannya dengan tindak 
pidana pemalsuan obat adalah sediaan farmasi yang berupa obat  
e.) yang tidak memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, khasiat 
atau kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam Pasal 98 
ayat (2) dan ayat (3) 
Disini merupakan hal yang menjadikan perbuatan memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi menjadi perbuatan yang melawan 
hukum karena sediaan farmasi tersebut tidak memenuhi standard 
dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau kemanfaatan, dan mutu 
sebagaiman  dimaksud dalam Pasal 98 ayat (2) “Setiap orang yang 
tidak memiliki keahlian dan kewenangan dilarang mengadakan, 
menyimpan, mengolah, mempromosikan, dan mengedarkan obat dan 
bahan yang berkhasiat obat.” dan ayat (3) “Ketentuan mengenai 
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pengadaan, penyimpanan, pengolahan, promosi, pengedaran sediaan 
farmasi dan alat kesehatan harus memenuhi standar mutu pelayanan 
farmasi yang ditetapkan dengan Peraturan Pemerintah”. 
Dari pengaturan tindak pidana pemalsuan obat dalam Pasal 196 
dapat diketahui bahwa seseorang dilarang untuk memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi berupa obat yang tidak memenuhi standar. 
Standar yang dipakai adalah Farmakope Indonesia yaitu buku standar obat 
yang dikeluarkan oleh badan resmi pemerintah yang mengeluarkan bahan 
obat-obatan, bahan kimia dalam obat dengan sifatnya, khasiat obat, dan 
dosis yang dilazimkan. Dan standar buku lainnya, yang dimaksud dengan 
buku standar lainnya dalam ketentuan ini adalah kalau tidak ada dalam 
farmakope Indonesia, dapat menggunakan US farmakope, British 
farmakope, international farmakope.  
b. Tindak Pidana Pemalsuan Obat Memproduksi dan mengedarkan obat yang 
tidak memiliki izin edar 
Mengacu pada pengertian obat palsu menurut Peraturan Menteri 
Kesehatan Nomor 1010/Menkes/Per/XI/2008 tentang Registrasi Obat, 
Obat palsu adalah “Obat yang diproduksi oleh yang tidak berhak 
berdasarkan peraturan perundang-undangan yang berlaku atau produksi 
obat dengan penandaan yang meniru identitas obat lain yang telah 
memiliki izin edar". 
Dalam rangka melindungi masyarakat dari peredaran obat yang tidak 
memenuhi persyaratan, keamanan, mutu dan kemanfaatan dilakukan 
penilaian melalui mekanisme registrasi obat untuk mendapatkan izin edar. 
lzin edar adalah bentuk persetujuan registrasi obat untuk dapat diedarkan 
di wilayah lndonesia. Obat yang memiliki izin edar harus memenuhi 
kriteria berikut: 
1) Khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang memadai dibuktikan 
melalui percobaan hewan dan uji klinis; 
 lxiii
2) Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses produksi sesuai 
Cara Pembuatan Obat Yang Baik (CPOB),  
3) Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang dapat 
menjamin penggunaan obat secara tepat, rasional dan aman; 
4) Sesuai dengan kebutuhan masyarakat. 
Jadi obat yang diproduksi ataupun diedarkan yang tidak memiliki 
izin edar  ataupun meniru obat ysng telah memiliki izin edar adalah obat 
palsu dan mengenai pengaturannya terdapat dalam Pasal 197 Undang-
Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, yang berbunyi :  
 “Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan 
sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak memiliki izin edar 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) dipidana dengan pidana 
penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan denda paling banyak 
Rp1.500.000.000,00 (satu miliar lima ratus juta rupiah)”. 
Unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 197 Undang-Undang Nomor 
36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut : 
1) Setiap orang 
2) yang dengan sengaja 
3) memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 106 ayat (1) 
Unsur-unsur tindak pidana dalam Pasal 197 sama seperti pada pasal 
196, yang menjadi perbedaan adalah dalan Pasal 197 yang dilarang untuk 
diproduksi dan diedarkan adalah obat yang tidak memiliki izin edar 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) “Sediaan farmasi dan alat 
kesehatan hanya dapat diedarkan setelah mendapat izin edar”. 
c. Tindak Pidana Pemalsuan Obat Memproduksi Obat Tanpa Keahlian dan 
Kewenangan  
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Produksi obat memerlukan keahlian tertentu di bidang kefarmasian 
karena berkaitan dengan komposisi apa saja yang terkandung dalamn obat 
dan dosis tertentu yang dibutuhkan untuk menyembuhkan penyakit. Untuk 
itu tidak sembarang orang diperbolehkan memproduksi obat. Bahkan 
untuk orang yang sudah memiliki keahlian dalam bidang kefarmasianpun 
tidak boleh serta merta memproduksi obat, dibutuhkan kewenangan yang 
diberikan oleh pemerintah, yang disebut dengan tenaga kesehatan Tenaga 
kesehatan adalah setiap orang yang mengabdikan diri dalam bidang 
kesehatan serta memiliki pengetahuan dan/atau keterampilan melalui 
pendidikan di bidang kesehatan yang untuk jenis tertentu memerlukan 
kewenangan untuk melakukan upaya kesehatan. 
Untuk itu dalam Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan diatur mengenai larangan untuk melakukan praktik 
kefarmasian dalam hal ini adalah memproduksi obat, karena tanpa 
keahlian maka akan terjadi kesalahan dalam produksi obat yang 
menghasilakan obat palsu, dan keahlian tanpa kewenangan akan terjadi 
penyalahgunaan keahlian untuk keuntungan dirinya sendiri. 
Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan, berbunyi : 
“Setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk 
melakukan praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud dalam Pasal 108 
dipidana dengan pidana denda paling banyak Rp100.000.000,00 (seratus 
juta rupiah)”. 
Unsur-Unsur Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut : 
1) Setiap orang 
2) yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan 
Disini berkaitan dengan subyek hukum yang terdapat larangan bagi 
siapa saja yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan. Sedangkan 
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yang dimaksud dengan yang memiliki keahlian dan kewenangan 
adalah tenaga kesehatan, tenaga kesehatan dalam ketentuan ini adalah 
tenaga kefarmasian sesuai dengan keahlian dan kewenangannya.  
Keahlian melekat pada diri orangnya, sedangkan kewenangan 
bersumber dari luar dirinya, misalnya karena ketentuan perundang-
undangan. Orang harus memiliki keahlian dahulu sebagai syarat untuk 
memiliki kewenangan. 
3) untuk melakukan praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 108 
Disini praktik kefarmasian yang dimaksud terdapat dalam Pasal 108 
Ayat (1) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, 
Praktik kefarmasiaan yang meliputi pembuatan termasuk pengendalian 
mutu sediaan farmasi, pengamanan, pengadaan, penyimpanan dan 
pendistribusian obat, pelayanan obat atas resep dokter, pelayanan 
informasi obat serta pengembangan obat, bahan obat dan obat 
tradisional harus dilakukan oleh tenaga kesehatan yang mempunyai 
keahlian dan kewenangan sesuai dengan ketentuan peraturan 
perundang-undangan. 
Menurut Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan berkaitan dengan tindak pidana pemalsuan obat mengatur 
tentang larangan setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan 
kewenangan dalam melakukan praktik kefarmasian, dalam hal ini adalah 
pembuatan dan pendistirbusian obat sesuai dengan ketentuan perauran 
perundang-undangan, karena tanpa memiliki keahlian dan kewenangan 
dapat terjadi kesalahan dalam pembuatan ataupun pendistribusian obat 
yang dapat dikategorikan sebagai obat palsu. 
d. Tindak Pidana Pemalsuan Obat yang Dilakukan oleh Korporasi 
Telah dijelaskan dalam unsure tindak pidana “setiap orang” yang 
terdapat dalam pasal 196-198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan bahwa yang menjadi subjek tindak pidana pamalsuan 
obat adalah orang atau pribadi yang yang dapat bertanggungjawab dan 
cakap hukum sesuai dengan peraturan perundang-undangan, namun dalam 
Pasal 201 Ayat (1) dimungkinkan adanya subjek tindak pidana dapat 
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berupa korporasi. Hal ini sangatlah logis melihat perkembangan tindak 
pidana yang terjadi dewasa ini seringkali dilakukan oleh korporasi, 
khususnya dalam hal tindak pidana pemalsuan obat dimana produksi serta 
distribusi obat palsu hampir tidak mungkin dilakukan seorang diri, butuh 
suatu organisasi dan sumber daya manusia yang memadai sehingga 
produksi obat palsu akan lebih mudah. 
Dalam hal subjek tindak pidana adalah korporasi maka sanksi pidana 
penjara dan pidana denda diancamkan pada pengurus korporasi tersebut 
sedangkan untuk korporasinya dapat dikenai sanksi denda dan sanksi 
pidana tambahan, hal ini diatur secara jelas di Pasal 201 Ayat (1) dan (2). 
Dalam Pasal 201 Ayat (1) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan, disebutkan bahwa : 
Dalam hal tindak pidana sebagaimana dimaksud dalam Pasal 190 ayat (1), 
Pasal 191, Pasal 192, Pasal 196, Pasal 197, Pasal 198, Pasal 199, dan Pasal 
200 dilakukan oleh korporasi, selain pidana penjara dan denda terhadap 
pengurusnya, pidana yang dapat dijatuhkan terhadap korporasi berupa 
pidana denda dengan pemberatan 3 (tiga) kali dari pidana denda 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 190 ayat (1), Pasal 191, Pasal 192, 
Pasal 196 , Pasal 197, Pasal 198, Pasal 199, dan Pasal 200. 
Dari Pasal 201 Ayat (1) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan dapat dilihat bahwa tindak pidana pemalsuan obat juga 
berlaku bagi subyek tindak pidana korporasi, dijelaskan apabila tindak 
pidana pemalsuan obat dilakukan oleh korporasi maka selain pidana 
penjara dan denda terhadap pengurusnya, pidana yang dapat dijatuhkan 
terhadap korporasi berupa pidana denda dengan pemberatan 3 (tiga) kali 
dari pidana denda yang diancamkan. Jadi untuk tindak pidana pemalsuan 
obat yang diatur dalam Pasal 196 yang terdapat pidana denda Rp 
1.000.000.000,00 (satu milyar rupiah) maka ancaman denda maksimal 
menjadi Rp 3.000.000.000,00 (tiga milyar rupiah), Pasal 197 yang terdapat 
ancaman denda Rp 1.500.000.000,00 (satu milyar lima ratus juta rupiah) 
menjadi Rp 4.500.000.000,00 (empat milyar lima ratus juta rupiah), dan 
Pasal 198 yang terdapat ancaman denda Rp 100.000.000,00 (seratus juta 
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rupiah maka ancaman denda menjadi Rp 300.000.000,00 (tiga ratus juta 
rupiah). 
Sedangkan dalam Pasal 201 Ayat (2) diatur mengenai pidana 
tambahan yaitu berupa pencabutan izin usaha produksi obat yang diketahui 
adalah palsu dan/atau pencabutan status badan hukum bagi pelaku 
korporasi tindak pidana pemalsuan obat. Pasal 201 Ayat (2) Undang-
Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, berbunyi : 
“Selain pidana denda sebagaimana dimaksud pada ayat (1), korporasi 
dapat dijatuhi pidana tambahan berupa: 
a. pencabutan izin usaha; dan/atau 
b. pencabutan status badan hukum”. 
Pengaturan tindak pidana pemalsuan obat yang diatur dalam Undang-
Undang Nomor 36 tahun 2009 Tentang Kesehatan lebih spesifik dan lebih luas 
dibandingkan dengan KUHP. Dari segi subjek tindak pidana diatur mengenai 
subjek tindak pidana pribadi atau orang dan subjek tindak pidana korporasi, 
dari segi perbuatan yang diatur tidak hanya mencakup pendistribusian obat 
palsu tetapi juga mengenai larangan perbuatan memproduksi obat tanpa 
keahlian dan kewenangan ataupun memproduksi obat yang memalsukan obat 
yang memiliki izin edar. Namun pengaturan pemalsuan dalam Undang-
Undang Nomor 36 tahun 2009 Tentang Kesehatan tidak diatur mengenai 
sanksi pidana minimum, sehingga sekalipun sanksi pidananya paling berat 
diantara lainnya namun tidak menutup kemungkinan adanya pemberian sanksi 
yang ringan bagi pelakunya dan menimbulkan adanya suatu disparitas pidana. 
Hal ini dapat dilihat dari kenyataan yang ada bahwa hamper semua tindak 
pidana pemalsuan obat hanya dijatuhi hukuman pidana kurungan selama 1 
(satu) tahun dan pidana denda Rp 250.000,00 (dua ratus lima puluh ribu 
rupiah), tidaklah sebanding dengan keuntungan yang pelaku peroleh dari 
perbuatannya memalsukan dan mendisttibusikan obat palsu. Selain itu perlu 
adanya pidana tambahan berupa pengumuman keputusan hakim kepada 
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masyarakat, sehingga masyarakat juga mengetahui pabrik-pabrik mana yang 
telah ditutup karena memproduksi obat palsu dan jenis merk obat apa saja 
yang telah terbukti sebagai obat palsu. Sehingga tidak ada pihak-pihak lain 
yang akan menyalahgunakan merk-merk obat untuk diproduksi atau 
didistribusikan kembali. 
3. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen 
Diundangkannya Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang 
Perlindungan Konsumen pada tanggal 20 April 1999 diiringi dengan harapan 
terwujudnya wacana baru hubungan konsumen dengan pelaku usaha 
(produsen, distributor, pengecer, pengusaha, perusahaan dan sebagainya) 
dalam menyongsong era perdagangan bebas. 
Sanksi pidana dalam Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang 
Perlindungan Konsumen dalam batas-batas tertentu dipandang sepadan 
dengan kebutuhan untuk melindungi dan mempertahankan kepentingan 
konsumen, yang secara khusus dirumuskan dalam hak-hak konsumen. 
Disamping adanya sanksi pidana untuk melindungi hak-hak konsumen, juga 
digunakan sanksi perdata dan sanksi administrasi Negara. Apabila semula 
hukum pidana digunakan sebagai upaya terakhir untuk melindungi konsumen 
(ultimum remedium), maka sebaliknya dalam Undang-Undang Nomor 8 
Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen telah memulai paradigma baru 
bahwa hukum pidana digunakan bersama-sama dengan instrumen-instrumen 
hukum lainnya (primum remedium). 
Dalam hal tindak pidana pemalsuan obat Undang-Undang Nomor 8 
Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen memberikan perlindungan 
kepada konsumen obat dengan memberikan pengaturan mengenai apa yang 
dilarang dilakukan oleh pelaku usaha yang nantinya membawa kerugian bagi 
konsumen (Bab IV Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang 
Perlindungan Konsumen). Ketidakseimbangan posisi pelaku usaha dan 
konsumen yang berda di posisi lemah, konsumen sering kali menjadi obyek 
 lxix
kegiatan bisnis untuk meraup untung yang sebesar-besarnya oleh pelaku 
usaha. Faktor utama yang menjadi kelemahan konsumen adalah tingkat 
kesadaran konsumen yang masih rendah. Oleh karena itu Undang-Undang 
Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen menjadi landasan 
hukum yang kuat bagi konsumen obat. 
Adapun Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan 
Konsumen mengatur tindak pidana pemalsuan obat sebagai berikut : 
a. Tindak pidana pemalsuan obat dengan memproduksi obat yang tidak 
sesuai standart sebagaiman diatur dalam peraturan perundang-undangan  
Dalam Bab IV Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang 
Perlindungan Konsumen diatur mengenai perbuatan yang dilarang bagi 
pelaku konsumen, mengenai tindak pidana pemalsuan obat diatur dalam 
Pasal 8 Ayat (1) butir a Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang 
Perlindungan Konsumen, yang mengatur bahwa pelaku usaha dilarang 
untuk memproduksi dan/atau mengedarkan obat yang tidak memenuhi 
standar sesuai peraturan perundang-undangan. Obat yang tidak memenuhi 
standar merupakan salah satu kriteria obat palsu.  
Pasal 8 Ayat (1) butir a berbunyi sebagai berikut, “Pelaku usaha 
dilarang memproduksi dan/atau mnemperdagangkan barang dan/atau jasa 
yang tidak memenuhi atau tidak sesuai dengan standar yang 
dipersyaratkan dan ketentuan peraturan perundang-undangan”. 
Unsur-Unsur yang terdapat dalam Pasal 8 Ayat (1) butir a adalah sebagai 
berikut : 
1) Pelaku usaha 
Menurut Pasal 1 butir 3 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 
Tentang Perlindungan Konsumen, yang dimaksud dengan pelaku 
usaha adalah setiap orang perseorangan atau badan usaha, baik yang 
berbentuk badan hukum maupun bukan badan hukum yang didirikan 
dan berkedudukan atau melakukan kegiatan dalam wilayah hukum 
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Negara Republik Indonesia, baik sendiri maupun bersama-sama 
melalui perjanjian menyelenggarakan kegiatan usaha dalam berbagai 
bidang ekonomi. Dari uraian diatas maka yang disebut dengan pelaku 
usaha terdiri dari : 
a) Orang perseorangan; 
b) Badan usaha, baik yang berbadan hukum maupun bukan badab 
hukum. 
Menurut penjelasan Pasal 1 Angka 3 Undang-Undang Nomor 8 
Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen, pelaku usaha yang 
termasuk dalam pengertian badan usaha  adalah perusahaan, 
korporasi, BUMN, koperasi, importer, pedagang, distributor dan 
lain-lain. 
2) dilarang memproduksi dan/atau memperdagangkan 
Disini perbuatan memproduksi adalah suatu perbuatan yang 
merupakan proses untuk mengeluarkan hasil, sedangkan kata 
memperdagangkan berarti suatu perbuatan menjual belikan sesuatu 
secara niaga untuk memperoleh keuntungan. Jadi perbuatan 
memproduksi, pelaku juga dapat sekaligus menjadi orang yang 
memperdagangkan apa yang diproduksi tersebut ataupun hanya satu 
perbuatan saja yang dilakukan yaitu memproduksi saja atau 
memperdagangkan saja. 
3) barang dan/atau jasa 
Disini yang dimaksud dengan barang dan/atau jasa adalah obyek yang 
diproduksi dan/atau diperdagangakan oleh pelaku usaha. Dan yang 
menjadi obyek dalam memproduksi atau memperdagangkan dalam 
kaitannya dengan tindak pidana pemalsuan obat adalah sediaan farmasi 
yang berupa obat. 
4) yang tidak memenuhi atau tidak sesuai dengan standar yang 
dipersyaratkan dan ketentuan peraturan perundang-undangan. 
barang dan/atau jasa yang diproduksi dan/atau diperdagangkan oleh 
pelaku usaha harus memenuhi dan sesuai dengan standar yang 
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dipersyaratkan dan ketentuan peraturan perundang-undangan. Dalam 
produksi dan perdagangan obat maka yang menjadi standar adalah 
Farmakope Indonesia yaitu buku standar obat yang dikeluarkan oleh 
badan resmi pemerintah yang mengeluarkan bahan obat-obatan, bahan 
kimia dalam obat dengan sifatnya, khasiat obat, dan dosis yang 
dilazimkan. 
Perumusan tindak pidana pemalsuan obat dalam Pasal 8 butir 1 
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen 
diancam dengan sanksi pidana dan sanksi administrasi, mengingat bahwa 
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen 
menempatkan hukum pidana sebagai primum remedium (fungsi subsider 
berjalan bersama-sama dengan instrument-instrumen hukum lainnya). 
Adapun sanksi-sanksi yang diberikan adalah sebagai berikut : 
1) Sanksi Adminidstrasi 
Sanksi administrasi adalah instrument hukum publik yang 
penting dalam perlindungan konsumen. Sanksi pidana dan sanksi 
perdata seringkali kurang efektif  jika tidak disertai sanksi 
administrasi. Sanksi administrasi ditujukan kepada pelaku usaha 
pemalsuan obat, baik pelaku usaha produsen maupun pelaku usaha 
yang mendistribusikan obat palsu. 
Sanksi administrasi berupa larangan untuk memperdagangkan 
kembali produk obat palsu dan berupa penarikan produk obat palsu 
dari peredaran. Hal ini bertujuan untuk mencegah jatuh lebih banyak 
korban karena obat palsu tersebut. Mengenai sanksi administrasi 
terhadap pelanggaran Pasal 8 Ayat (1) terdapat dalam Pasal 8 Ayat (4) 
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan 
Konsumen, yang berbunyi : 
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“Pelaku usaha yang melakukan pelanggaran pada ayat (1) dan ayat (2) 
dilarang memperdagangkan barang dan/atau jasa tersebut serta wajib 
menariknya dari peredaran”. 
2) Sanksi Pidana 
Sanksi pidana yang diancamkan kepada pelaku usaha di bidang 
obat yang terbukti melakukan tindak pidana pemalsuan obat, berupa 
pidana penjara maksimal 5 (lima tahun) dan pidana denda maksimal 
Rp 2.000.000.000,00 (dua milyar rupiah), serta terdapat pidana 
tambahan berupa : 
a) perampasan barang tertentu; 
b) pengumuman keputusan hakim; 
c) pembayaran ganti rugi terhadap konsumen obat yang dirugikan; 
d) perintah penghentian kegiatan tertentu yang menyebabkan 
timbulnya kerugian konsumen; 
e) kewajiban penarikan obat dari peredaran; atau 
f) pencabutan izin usaha produksi obat.  
Pengaturan mengenai sanksi pidana diatur dalam Pasal 62 Ayat 
(1) Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan 
Konsumen dijelaskan, “Pelaku usaha yang melanggar ketentuan 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8, Pasal 9, Pasal 10, Pasal 13 Ayat 
(2), Pasal15, Pasal 17 Ayat (1) huruf a, huruf b, huruf c, huruf e, Ayat 
(2), dan Pasal 18 dipidana dengan pidana penjara paling lama 5 (lima) 
tahun atau pidana denda paling banyak Rp 2.000.000.000,00 (dua 
miliar rupiah)”.  
Mengenai pidana tambahan diatur dalam Pasal 63 Undang-
Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen , yaitu 
berupa : 
1) perampasan barang tertentu; 
2) pengumuman keputusan hakim; 
3) pembayaran ganti rugi; 
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4) perintah penghentian kegiatan tertentu yang menyebabkan 
timbulnya kerugian konsumen; 
5) kewajiban penarikan barang dari peredaran; atau 
6) pencabutan izin usaha. 
 
b. Tindak pidana pemalsuan obat yang mengakibatkan kerugian konsumen. 
Dalam menjalankan usaha produksi obat palsu maka sudah tentu 
akan diperdagangkan dalam masyarakat, dan pastilah produk obat palsu ini 
membawa kerugian bagi masyarakat yang mengkonsumsi obat palsu 
tersebut, apabila terbukti bahwa barang produksi obat palsu tersebut 
membawa kerugian dalam masyarakat, dalam hal ini adalah kerugian yang 
bersifat immaterial karena menyangkut nyawa atau kesehatan seseorang 
yang tidak dapat dinilai dengan uang.  
Dalam Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan 
Konsumen dijelaskan bahwa tidak hanya terdapat sanksi pidana yang 
digunakan sebagai sarana penegakan hukum perlindungan konsumen  
namun juga terdapat sanksi perdata dan sanksi administrasi. Dalam 
pengaturan mengenai produksi obat palsu yang membawa kerugian bagi 
konsumen diatur dalam Pasal 19 Ayat (1), yang berbunyi “Pelaku usaha 
bertanggung jawab memberikan ganti rugi atas kerusakan, pencemaran, 
dan/atau kerugian konsumen akibat mengkonsumsi barang dan/atau jasa 
yang dihasilkan atau diperdagangkan. 
Adapun unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 19 Ayat (1) Undang-
Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen, yaitu : 
a) Pelaku usaha 
b) bertanggung jawab memberikan ganti rugi 
Kata bertanggung jawab berarti suatu perbuatan menanggung segala 
resiko dari akibat yang ditimbulkan oleh perbuatan atau kondisi. 
Tanggung jawab diberikan dalam bentuk ganti rugi, yaitu 
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menggantikan sesuatu dengan sesuatu hal yang lain, yang nilainya 
diperkirakan sama dengan besar kerugian yang diderita. 
c) atas kerusakan, pencemaran, dan/atau kerugian konsumen 
Disini diuraikan mengenai akibat yang bagaimana yang harus 
dipertanggungjawabkan oleh pelaku usaha, yaitu suatu keadaan 
dimana terjadi kerusakan, pencemaran, dan/atau kerugian konsumen 
obat palsu terkait dengan kesehatan konsumen stelah mengkonsumsi 
produk obat palsu dari pelaku usaha tersebut. 
d) akibat mengkonsumsi barang dan/atau jasa yang dihasilkan atau 
diperdagangkan 
Disini merupakan penyebab mengapa terjadin kerusakan, pencemaran, 
dan/atau kerugian konsumen yaitu karena mengkonsumsi barang yang 
berupa produk obat palsu yang dihasilkan atau diperdagangkan oleh 
pelaku usaha. 
Mengenai sanksi terhadap pelanggaran Pasal 19 ayat (1) ini terdapat 
dua jenis sanksi, yaitu : 
1) Sanksi perdata 
Sanksi perdata tersebut adalah berupa ganti rugi yang dapat 
berupa perawatan keehatan dan/atau pemberian santunan yang sesuai 
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku. 
Meskipun sebenarnya hal ini tidaklah dapat disetarakan dengan 
kerugian yang konsumen  alami karena kesehatan adalah sesuatu yang 
tidak dapat dinilai dengan uang dan apabila sudah terjadi keadaan 
bahwa sakit yang dideritanya bukannya sembuh tetapi makin parah 
maka akan mendatangkan kematian bagi penderitanya. 
Sanksi perdata berupa ganti rugi tersebut diatur dalam Pasal 19 
Ayat (2), yang berbunyi “Ganti rugi sebagaiman adimaksud pada ayat 
(1) dapat berupa pengembalian uang atau penggantian barang dan/atau 
jasa yang sejenis atau setara nilainya, tau perawatan kesehatan 
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dan/atau pemberian santunan yang sesuai dengan ketentuan peraturan 
perundang-undangan yang berlaku”. 
2) Sanksi Administrasi 
Sanksi administrasi pada pelaku usaha produksi obat palsu, yang 
melanggar Pasal 19 Ayat (1) berupa ganti rugi yang ditetapkan oleh 
Badan Penyelesaian Sengketa Konsumen, sanksi administrasi ini 
merupakan bentuk yang telah diperluas, karena sebelumnya sanksi 
administrasi berupa pencabutan izin usaha atau penarikan produk dari 
peredaran. Sanksi administrasi terdapat dalam Pasal 60 Undang-
Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen, yang 
berbunyi : 
Pasal 60 
(1) Badan Penyelesaian Sengketa Konsumen berwenang menjatuhkan 
sanksi administratif terhadap pelaku usaha yang melanggar Pasal 
19 ayat (2) dan ayat (3), Pasal 20, PAsal 25, dan Pasal 26. 
(2) Sanksi administratif berupa penetapan ganti rugi paling banyak Rp 
200.000.000,00 (dua ratus juta rupiah). 
(3) Tata cara penetapan sanksi administratif sebagaimana dimaksud 
pada ayat (1) diatur lebih lanjut dalam peraturan perundang-
undangan. 
Pengaturan pemalsuan obat dalam Undang-Undang Nomor 8 Tahun 
1999 Tentang Perlindungan Konsumen mengedepankan fungsionalitas hukum 
pidana sebagai primum remedium sebagai bentuk perlindungan terhadap 
masyarakat dalam hal ini sebagai konsumen yang menjadi korban dari tindak 
pidana korporasi dalam pemalsuan obat. Hanya yang menjadi kelemahan dari 
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen 
adalah kurangnya sosialisasi. Konsumen ataupun pelaku usaha banyak yang 
belum tahu hak dan kewajibannya,  mereka sering merasa tidak terlindungi 
dan cenderung pasif apabila dirugikan oleh pelaku usaha. Kelemahan lainnya 
sama dengan yang terdapat dalam KUHP dan Undang-Undang Nomor 36 
Tahun 2009 Tentang Kesehatan yaitu tidak adanya ancaman pidana minimum 
yang diatur yang dapat menimbulkan disparitas pidana. 
 
 lxxvi
B. Pertanggungjawaban Pidana Terhadap Tindak Pidana Peamalsuan Obat  
di Indonesia 
Dipidananya pelaku tidaklah cukup apabila orang tersebut telah melakukan 
perbuatan yang bertentangan dengan hukum atau bersifat melawan hukum. Jadi 
meskipun perbuatan tersebut memenuhi rumusan tindak pidana dalam undang-
undang, untuk dapat dipidana harus ada kesalahan sehingga dapat dibebankan 
pertanggungjawaban pidana terhadap pelakunya, dasar dapat dipidananya pelaku 
adalah adanya kesalahan pada diri pelaku, karena terdapat asas tiada pidana tanpa 
kesalahan. 
Tindak pidana pemalsuan obat telah diatur dalam beberapa perturan 
perundang-undangan di Indonesia yaitu dalam KUHP, Undang-Undang Nomor 36 
Tahun 2009 Tentang Kesehatan, dan Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 
Tentang Perlindungan Konsumen. Ada perbedaan mengenai pertanggungjawaban 
pidana yang diatur dalam KUHP dengan Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan, dan Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang 
Perlindungan Konsumen. Perbedaan ini terletak pada subyek tindak pidana yang 
akan dikenai pertanggungjawaban pidana, dalam KUHP subyek tindak pidana 
berupa orang atau persoon (subyek hukum pidana). Sedangkan dalam Undang-
Undang Nomor 23 Tahun 1992 Tentang Kesehatan, dan Undang-Undang Nomor 
8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen subyek tindak pidana terdiri dari 
Naturlijke persoon, yaitu individu atau manusia pribadi, dan Rechtpersoon yaitu 
badan hukum atau korporasi. Untuk itu penulis ingin menguraikan 
pertanggungjawaban pidana ditinjau dari perturan perundang-undangan tersebut. 
1. Pertanggungjawaban pidana ditinjau dari KUHP 
Pertanggungjawaban pidana berkaitan dengan pemidanaan pelaku tindak 
pidana dengan maksud untuk menentukan apakah seseorang dapat 
dipertanggungjawabkan atas suatu tindak pidana yang terjadi. Kemampuan 
bertanggungjawab melekat pada diri pelaku atau subjek tindak pidana, 
sedangkan menurut KUHP pelaku yang dapat dipertanggungjawabkan dalam 
tindak pidana pemalsuan obat adalah orang atau pribadi (persoon) 
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Subjek tindak pidana Orang atau pribadi (persoon) adalah orang yang 
secara tunggal perbuatannya sudah memenuhi rumusan tindak pidana 
pemalsuan obat, yang disebut dengan pembuat tunggal (dader). 
Kriterianya adalah : 
1) Dalam melakukan tindak pidana pemalsuan obat tidak ada keterlibatan 
orang lain baik secara fisik maupun psikis, sehingga dalam proses 
menjual, menawarkan atau menyerahkan obat palsu tidak dibantu oleh 
siapapun, hanya dikerjakan seorang diri saja; 
2) Dalam melakukan tindak pidana telah memenuhi seluruh unsur tindak 
pidana pemalsuan obat yang dirumuskan dalam KUHP, yaitu memenuhi 
unsur tindak pidana pemalsuan obat sebagaiman dirumuskan dalam Pasal 
386 Ayat (1) KUHP “Barangsiapa menjual, menawarkan atau 
menyerahkan barang makanan, minuman atau obat-obatan yang diketahui 
bahwa itu dipalsu, dan menyembunyikan hal itu, diancam dengan pidana 
penjara paling lama 4 (empat) tahun”. 
Dalam KUHP masih mengakui subjek tindak pidana adalah orang, 
bukan badan hukum, sekalipun ada pendapat bahwa pertanggungjawaban 
korporasi dapat merujuk pada Pasal 59, yang berbunyi “Dalam hal dimana 
karena pelanggaran ditentukan pidana terhadap pengurus anggota-anggota 
badan pengurus atau komisaris-komisaris, maka pengurus, anggota badan 
pengurus atau komisaris yang ternyata tidak ikut campur melakukan 
pelanggaran tidak dipidana.”. Hal ini dapat dilihat dari rumusan tindak pidana 
yang memakai kata “barangsiapa”, serta jenis-jenis hukuman yang 
diancamkan kepada pelaku seperti pidana penjara, pidana denda atau pidana 
kurungan hanya dapat dilaksanakan oleh manusia.  
Menurut Oemar Seno Adjie, dengan merujuk pada Pasal 59, tindak 
pidana tetap dilakukan oleh orang. Namun menurut hukum pidana ekonomi, 
hukum fiscal, dan hukum pidana politik mulai meningggalkan pandangan ini. 
Dalam mencermati Pasal 59 telah terjadi perkembangan dalam doktrin hukum 
pidana, yaitu : 
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1) Hanya orang (pribadi kodrati) yang dapat melakukan tindak pidana dan 
dimintai pertanggungjawaban; 
2) Orang dan/atau korporasi dapat melakukan tindak pidana; dalam hal 
korporasi sebagai pelakunya, maka penguruslah yang dimintai 
pertanggungjawaban pidana; 
3) Orang dan/atau korporasi dapat dimintai pertanggungjawaban atas tindak 
pidana yang dilakukannya. (Yusuf Sofie, 2002:49)  
2. Pertanggungjawaban Pidana Menurut Undang-Undang Nomor 36 Tahun 
2009 Tentang Kesehatan 
Pertanggungjawaban pidana dalam tindak pidana pemalsuan obat yang 
diatur dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
mengenal tentang penggolongan pelaku, antara lain : 
a. Orang atau pribadi (persoon) yang secara tunggal perbuatannya sudah 
memenuhi rumusan tindak pidana, dalam hal ini adalah tindak pidana 
pemalsuan obat, dan yang disebut dengan pembuat tunggal (dader). 
b. Korporasi 
Korporasi sebagai subjek tindak pidana adalah sesuatu yang relevan untuk 
saat ini, mengingat bahwa sebagian besar produsen obat palsu dilakukan 
oleh pelaku usaha dengan perusahaan-perusahaan skala besar (big 
business), dan perlu ada payung hukum yang secara tegas mengatur sanksi 
pidana bagi pelaku korporasi. Dalam Undang-Undang Kesehatan yang 
terdahulu yaitu Undang-Undang Kesehatan Nomor 23 Tahun 1992 tidak 
diatur secara eksplisit mengenai tindak pidana korporasi, namun untuk saat 
ini sudah diatur secara jelas dalam Undang-Undang Kesehatan yang 
sekarang. Subyek tindak pidana korporasi dapat ditemukan dalam Pasal 
201 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, Adapun 
penjelasan dari pasal tersebut adalah sebagai berikut : 
Pasal 201 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
(1) Dalam hal tindak pidana sebagaimana dimaksud dalam Pasal 190 ayat 
(1), Pasal 191, Pasal 192, Pasal 196, Pasal 197, Pasal 198, Pasal 199, 
dan Pasal 200 dilakukan oleh korporasi, selain pidana penjara dan 
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denda terhadap pengurusnya, pidana yang dapat dijatuhkan terhadap 
korporasi berupa pidana denda dengan pemberatan 3 (tiga) kali dari 
pidana denda sebagaimana dimaksud dalam Pasal 190 ayat (1), Pasal 
191, Pasal 192, Pasal 196 , Pasal 197, Pasal 198, Pasal 199, dan Pasal 
200. 
(2) Selain pidana denda sebagaimana dimaksud pada ayat (1), korporasi 
dapat dijatuhi pidana tambahan berupa: 
a. pencabutan izin usaha; dan/atau 
b. pencabutan status badan hukum. 
Dari Pasal 201 dapa dilihat bahwa subjek tindak pidana pemalsuan 
obat bukan hanya orang atau pribadi dapat juga berupa korporasi. 
Pertanggungjawaban pidana yang dikenakan pada korporasi lebih berat 
yang dibanding bila dilakukan oleh pelaku pribadi manusia. Dalam Pasal 
201 juga dapat dilihat adanya penggunaan asas vicarious liability, bahwa 
seseorang dimungkinkan bertanggungjawab atas perbuatan orang lain. 
Dalam hal korporasi melakukan tindak pidana pemalsuan obat berarti 
pertanggungjawaban pidana dikenakan pada pengurus korporsi tersebut, 
selain itu korporasi juga dapat dimintai pertanggungjawaban pidana 
berupa pencabutan izin usaha dan/atau pencabutan status badan hukum 
korporasi.  
3. Pertanggungjawaban pidana menurut Undang-Undang Nomor 8 Tahun 
1999 Tentang Perlindungan Konsumen 
Sama dengan pertanggungjawaban pidana yang diatur dalam Undang-
Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan dimana penggolongan 
subjek tindak pidana dalam Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang 
Perlindungan Konsumen  terdiri dari orang pribadi (persoon) dan korporasi. 
Korporasi sebagai subyek tindak pidana diatur di luar KUHP, salah 
satunya dapat dilihat dalam Pasal 1 butir 3 Undang-Undang No. 8 Tahun 1999 
tentang Perlindungan Konsumen “Pelaku usaha adalah setiap orang 
perseorangan atau badan usaha, baik yag berbentuk badan hukum maupun 
bukan badan hukum yang didirikan dan berkedudukan atau melakukan 
kegiatan dalam wilayah hukum Negara Republik Indonesia, baik sendiri 
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maupun bersama-sama melalui perjanjian menyelenggarakan kegiatan usaha 
dalam berbagai bidang ekonomi.” Dalam penjelasan Pasal 1 butir 3 juga 
dikatakan bahwa “Pelaku usaha yang termasuk dalam pengertian ini adalah 
perusahaan, korporasi, BUMN, koperasi, importer, pedagang, distributor dan 
lain-lain.  
Pertanggungjawaban korporasi dalam perlindungan konsumen 
dikenakan kepada pengurus korporasi, dimana hal ini dapat dilihat melalui 
Pasal 61 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan 
Konsumen “Penuntutan pidana dapat dilakukan terhadap pelaku usaha 
dan/atau pengurusnya. Pertanggungjawaban pidana yang dikenakam pada 
pengurus korporasi berupa pidana penjara dan pidana denda (Pasal 62 
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen) dan 
untuk korporasinya dikenakan pidana tambahan yang berupa sanksi 
administrasi antara lain berupa penarikan produk, pembayaran ganti rugi, atau 
pencabutan izin usaha (Pasal 63 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 
Tentang Perlindungan Konsumen). 
4. Pertanggungjawaban Pidana Penyertaan dalam Tindak Pidana 
Pemalsuan Obat 
Dalam KUHP, Undang-Undang Nomor 36 Tentang Kesehatan, dan 
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen 
diatur mengenai subjek tindak pidana adalah orang (naturelijke persoon) 
senagai pelaku tunggal, serta dalam Undang-Undang Nomor 36 Tentang 
Kesehatan dan Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan 
Konsumen    juga diakui mengenai korporasi sebagai subjek tindak pidana. 
Selain dari pelaku orang tunggal dan korporasi masih terdapat 
penggolongan pelaku, yaitu pelaku penyertaan (pelaku lebih dari 1 orang). 
Penyertaan terjadi apabila terdapat Pelaku yang lebih dari 1 orang, yang dalam 
melakukan tindak pidana pemalsuan obat melibatkan lebih dari satu orang.  
Pelaku tindak pidana pemalsuan obat dapat dimungkinkan berbentuk pelaku 
 lxxxi
tunggal, meskipun pada kenyataannya tindak pidana pemalsuan obat sulit 
dilakukan jika seorang diri. Dalam melakukan tindak pidana pemalsuan obat 
paling tidak membutuhkan bantuan orang lain atau kerjasama dari orang lain 
untuk memudahkan produksi ataupun pendistribusian obat palsu tersebut. 
Misalnya saja untuk dapat membuat obat yang mirip dengan obat yang 
memiliki izin edar, dibutuhkan seseorang yang ahli mengenai komposisi dan 
dosis obat, kemudian dibutuhkan orang yang ahli dalam mendesain kemasan 
obat agar tampak seperti aslinya atau juga dibutuhkan orang-orang yang mau 
mendistribusikan obat yang telah diketahui palsu agar orang yang membsntu 
mendistribusikan tersebut mendapat keuntungan yang lebih besar. 
Mengenai pertanggungjawaban pidananya dibedakan dalam dua 
golongan yaitu pertanggungjawaban bagi pelaku utama atau pembuat dan 
pertanggungjawaban pidana bagi pembantu atau orang yang membantu dalam 
mewujudkan tindak pidana pemalsuan obat. 
Pertanggungjawaban pidana dalam penyertaan dibedakan dalam lima 
golongan, yaitu : 
1) orang yang melakukan (pleger) 
Pleger adalah orang yang melakukan sendiri perbuatan yang 
memenuhi rumusan tindak pidana pemalsuan obat. Perbedaan antara 
Pembuat (Dader) dengan Pelaku (Pleger) adalah bagi seorang Pelaku 
(Pleger) masih diperlukan keterlibatan minimal seorang yang lainnya, baik 
secara fisik atau psikis. Jadi untuk seorang Pleger diperlukan sumbangan 
dari peserta lain dalam melakukan tindak pidana pemalsuan obat. 
Pertanggungjawaban pidana bagi pelaku (Pleger) sama dengan pelaku 
tunggal (dader), diatur dalam Pasal 55 Ayat (1) butir ke-1 “mereka yang 
melakukan”. 
2) Orang yang menyuruh lakukan (Doen Pleger) 
Dalam melakukan tindak pidana pemalsuan obat dimungkinkan 
seseorang tidak secara langsung melakukan sendiri dalam mewujudkan 
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tindak pidana, jadi orang tersebut (manus domina) menggunakan orang 
lain (manus ministra) dalam mewujudkan tindak pidana pemalsuan obat, 
orang yang disuruh tersebut hanyalah sebagai alat. Pertanggungjawaban 
pidana bagi orang yang menyuruh lakukan tetap sama dengan pelaku 
(Dader), diatur dalam Pasal 55 Ayat (1) butir ke-1 “yang menyuruh 
lakukan”. 
Orang yang menyuruh lakukan adalah orang yang melakukan tindak 
pidana pemalsuan obat dengan perantaraan orang lain, sedangkan 
perantara itu hanya merupakan suatu alat, dan alat yang dipakai tersebut 
tidak dapat dipertanggungjawabkan. Dalam keterangan MvT (Memorie 
van Toelichting) dapat ditarik unsur-unsur Pembuat menyuruh lakukan : 
(1) Melakukan tindak pidana dengan perantaraan orang lain sebagai 
alat di dalam tangannya; 
(2) Orang lain itu berbuat : 
(a) tanpa kesengajaan; 
(b) tanpa kealpaan; 
(c) tanpa tanggung jawab oleh karena keadaan ; 
(i) yang tidak diketahuinya 
(ii) karena disesatkan 
(iii)karena tunduk pada kekerasan (Adami Chazawi, 2002:82). 
Dalam hal tindak pidana pemalsuan obat maka sangat kecil 
kemungkinan terjadi bentuk penyertaan menyuruh lakukan karena tidaklah 
mungkin seseorang menyuruh orang lain yang masih dibawah umur atau 
terganggu jiwanya untuk membantu dalam memproduksi atau 
mengedarkan obat palsu tersebut. 
3) Yang turut serta (Mede Pleger) 
Orang yang turut serta (Mede Pleger) adalah orang yang sengaja 
turut berbuat atau turut mengerjakan terjadinya tindak pidana pemalsuan 
obat. Jadi dalam mewujudkan tindak pidana pemalsuan obat perannya 
sama-sama sebagai pelaku tindak pidana yang dapat 
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dipertanggungjawabkan mengenai perbuatannya. Misalnya yang seorang 
memproduksi obat palsu dan orang lain turut serta dalam menggandakan 
atau memperbanyak obat palsu tersebut dengan penuh kesadaran bahwa 
telah melakukan tindak pidana pamalsuan obat. Pertanggungjawaban 
pidana sama dengan pelaku (Pleger) karena secara bersama-sama 
mewujudkan tindak pidana pamalsuan obat, dan mengenai 
pertanggungjawabannya diatur dalam Pasal 55 Ayat (1) butir ke-1 “mereka 
yang turut serta melakukan perbuatan”  
Menurut Pompe, turut mengerjakan terjadinya sesuatu tindak pidana 
ada 3 (tiga) kemungkinan : (Barda Nawawi Arief (1999 : 33) 
(1) Mereka masing-masing memenuhi semua unsur dalam rumusan tindak 
pidana. 
(2) Salah seorang memenuhi semua unsur tindak pidana, sedang yang lain 
tidak. 
(3) Tidak seorng pun memenuhi unsur tindak pidana seluruhnya tetapi 
mereka bersama-sama mewujudkan tindak pidana tersebut.  
4) Penganjur (Uitloker) 
Penganjur dalam tindak pidana pemalsuan obat adalah orang yang 
menggerakkan orang lain untuk melakukan suatu tindak pidana pemalsuan 
obat dengan menggunakan sarana-sarana yang ditentukan oleh Undang-
Undang. Misalnya dengan adanya orang yang membujuk orang lain unutk 
menyalahgunakan keahlian di bidang farmasi untuk memproduksi 
sedangkan orang yang dianjurkan tersebut tidak memiliki kewenangan 
untuk melakukan praktek kefarmasian. 
Pertanggungjawaban pidananya hanya perbuatan yang sengaja 
dianjurkan sajalah yang diperhitungkan, beserta akibat-akibatnya, diatur 
dalam Pasal 55 Ayat (2), sedangkan sarana-sarana yang ditentukan oleh 
Undang-Undang yaitu berdasarkan Pasal 55 ayat (1) ke-2 KUHP yang 
berbunyi “Mereka yang dengan memberi atau menjanjikan sesuatu dengan 
menyalahgunakan kekuasaan atau martabat, dengan kekerasan, ancaman 
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atau penyesatan, atau dengan memberikan kesempatan, sarana atau 
keterangan, sengaja menganjurkan orang lain supaya melakukan 
perbuatan”. 
Hampir sama dengan Menyuruh lakukan (Doen Pleger) pada 
Penganjuran (Uitlokking) ini ada usaha untuk menggerakkan orang lain 
sebagai pembuat materiil. Perbedaannya pada Menyuruh lakukan (doen 
Pleger) dengan Penganjuran (Uitlokking) adalah pada Menyuruh lakukan 
sarana untuk menggerakkan tidak tentukan (tidak limitatif) dan pembuat 
materril tidak dapat dipertanggungjawabkan. Sedangkan pada Penganjuran 
sarana untuk menggerakkan sudah ditentukan (limitatif) dan pembuat 
materiilnya dapat dipertanggungjawabkan. 
5) Orang yang membantu perbuatan atau pembuat pemabantu (Pleger) 
Orang yang menbantu perbuatan adalah orang yang secara sadar dan 
sengaja memberikan bantuan pada tindak pidana pemalsuan obat. 
Misalnya dalam hal tindak pidana pemalsuan obat pembantuan dapat 
dilakukan antara lain dengan memberikan keterangan mengenai cara-cara 
memalsukan obat, memberi pinkaman tempat untuk melakukan produksi 
obat palsu. Orang yang disebut dengan pembuat pembantu adalah orang 
yang membantu pelaku (Pleger) dalam mewujudkan tindak pidana 
pemalsuan obat , terdiri dari 
a) Membantu pada saat tindak pidana pemalsuan obat dilakukan, yaitu 
memberikan bantuan pada saat obat palsu tersebut dijual, ditawarkan 
atau diserahkan kepada pembeli, serta ikut menyembunyikan 
kebenaran tentang ketidakaslian obat tersebut. 
b) Membantu sebelum tindak pidana pemalsuan obat dilakukan dilakukan 
dengan cara memberikan kesempatan, sarana atau keterangan. 
Pembuat pembantu diatur dalam Pasal 56 KUHP, yang berbunyi 
“Dipidana sebagai pembantu (medeplichtige) sesuatu kejahatan: 
ke-1 mereka yang sengaja memberi bantuan pada waktu kejahatan 
dilakukan; 
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ke-2 mereka yang sengaja memberi kesempatan, sarana atau keterangan 
untuk melakukan kejahatan.” 
Pertanggungjawaban pidana pembuat pembantu adalah maksimum 
pidana pokok pada dikurangi sepertiga, dan yang diperhitungkan dalam 
menentukan pidananya yang diperhitungkan hanya perbuatan yng sengaja 
dipermudah atau diperlancar beserta akibat-akibatnya. Mengenai 
pertanggungjawaban pidana pembuat pembantu diatur dalam Pasal 57 
Ayat (1) KUHP “Dalam hal pembantuan, maksimum pidana pokok 




















Berdasarkan analisis dari data sekunder mengenai Pertanggungjawaban 
Pidana Terhadap Tindak Pidana Pemalsuan Obat di Indonesia maka dapat ditarik 
simpulan sebagai berikut : 
1. Bahwa pengaturan mengenai tindak pidana pemalsuan obat di Indonesia diatur 
dalam beberapa ketentuan peraturan perundang-undangan, yaitu 
a. KUHP, yaitu dalam Pasal 386 Ayat (1) diatur mengenai larangan untuk 
menjual, menawarkan atau menyerahkan obat-obatan yang diketahui 
bahwa itu dipalsu, dan menyembunyikan hal itu, dengan ancaman pidana 
penjara maksimal 4 (empat) tahun. 
b. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan : 
1) Pasal 196 mengatur mengenai larangan untuk memproduksi dan 
mengedarkan sediaan farmasi berupa obat yang tidak memenuhi 
standar dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau kemanfaatan, dan 
mutu sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan, karena 
obat yang tidak sesuai dengan standart Farmakope Indonesia 
dikategorikan sebagai obat palsu. Tindak pidana pemalsuan obat ini 
diancam dengan pidana pidana penjara paling lama 10 (sepuluh) tahun 
dan denda paling banyak Rp1.000.000.000,00 (satu miliar rupiah); 
2) Pasal 197 mengatur mengenai larangan memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi berupa obat yang tidak memiliki izin 
edar, karena obat yang tidak memiliki izin edar dari Pemerintah adalah 
obat palsu. Tindak pidana pemalsuan obat ini diancam dengan pidana 
penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan denda paling banyak 
Rp1.500.000.000,00 (satu miliar lima ratus juta rupiah); 
3) Pasal 198 mengatur mengenai larangan bagi setiap orang yang tidak 
memiliki keahlian dan kewenangan untuk melakukan praktik 
kefarmasian, yaitu memproduksi obat. Tanpa ada kewenangan yang 
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diberikan Pemerintah maka segala obat yang diproduksi oleh produsen 
adalah obat palsu. Tindak pidana pemalsuan obat ini diancam pidana 
denda paling banyak Rp100.000.000,00 (seratus juta rupiah); 
4) Pasal 201 mengatur mengenai tindak pidana pemalsuan obat apabila 
subjek tindak pidananya berupa korporasi, maka dalam hal tindak 
pidana (Pasal 196, Pasal 197, dan Pasal 198 Undang-Undang Nomor 
36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan)   dilakukan oleh korporasi, selain 
pidana penjara dan denda terhadap pengurusnya, pidana yang dapat 
dijatuhkan terhadap korporasi berupa pidana denda dengan pemberatan 
3 (tiga) kali dari pidana denda. Selain pidana denda sebagaimana 
dimaksud pada ayat (1), korporasi dapat dijatuhi pidana tambahan 
berupa pencabutan izin usaha dan/atau pencabutan status badan 
hukum. 
c. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen 
1) Pasal 8 Ayat (1) butir a mengatur mengenai pelaku usaha dilarang 
untuk memproduksi dan/atau mengedarkan obat yang tidak memenuhi 
standar sesuai peraturan perundang-undangan. Adapun sanksinya : 
a) Sanksi Adminidstrasi berupa larangan untuk memperdagangkan 
kembali produk obat palsu dan berupa penarikan produk obat palsu 
dari peredaran. Mengenai sanksi administrasi terhadap pelanggaran 
Pasal 8 Ayat (1) terdapat dalam Pasal 8 Ayat (4); 
b) Sanksi Pidana berupa pidana penjara maksimal 5 (lima tahun) dan 
pidana denda maksimal Rp 2.000.000.000,00 (dua milyar rupiah), 
serta terdapat pidana tambahan berupa : 
(1) perampasan barang tertentu; 
(2) pengumuman keputusan hakim; 
(3) pembayaran ganti rugi terhadap konsumen obat yang 
dirugikan; 
(4) perintah penghentian kegiatan tertentu yang menyebabkan 
timbulnya kerugian konsumen; 
(5) kewajiban penarikan obat dari peredaran; atau 
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(6) pencabutan izin usaha produksi obat.  
Pengaturan mengenai sanksi pidana diatur dalam Pasal 62 Ayat (1) 
dan Pasal 63. 
2) Pasal 19 Ayat (1) mengatur mengenai Pelaku usaha bertanggung jawab 
memberikan ganti rugi atas kerusakan, pencemaran, dan/atau kerugian 
konsumen akibat mengkonsumsi obat yang dihasilkan atau 
diperdagangkan. Sanksinya berupa : 
a) .Sanksi perdata berupa ganti rugi diatur dalam Pasal 19 Ayat (2); 
b) Sanksi Administrasi berupa ganti rugi maksimal Rp 
200.000.000,00 (dua ratus juta rupiah) yang ditetapkan oleh Badan 
Penyelesaian Sengketa Konsumen. Sanksi administrasi terdapat 
dalam Pasal 60. 
2. Pertanggungjawaban pidana terhadap tindak pidana pemalsuan obat : 
a. Dalam KUHP pertanggungjawaban pidana ada pada subjek tindak 
pidana orang atau pribadi. 
b. Dalam Undang-Undang Nomor 36 Tentang Kesehatan 
pertanggungajawaban pidana ada pada pribadi atau orang dan 
korporasi. Pada korporasi pertanggungjawaban pidana berupa pidana 
penjara dan pidana denda diberikan pada pengurusnya, 
pertanggungjawaban pidana yang diberikan kepada korporasinya 
berupa pidana denda 3 (tiga) kali pidana denda yang diancamkan, serta 
pidana tambahan berupa sanksi administrasi. 
c. Dalam Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan 
Konsumen, pertanggungajawaban pidana juga ada pada orang dan 
korporasi. Pertanggungjawaban korporasi diberikan pada pengurus 
korporasi, berupa pidana penjara dan pidana denda. 
Selain dari pribadi dan korporsi, pertanggungjawaban tindak pidana 
pemalsuan obat masih sangat dimungkinkan dilakukan oleh pribadi atau 
orang lebih dari satu,sehingga pertanggungjawaban juga dapat diberikan 
pada pelaku yang lebih dari 1(satu) orang, yaitu disebut dengan penyertaan 
yang diatur dalam Pasal 55 dan Pasal 56 KUHP 
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B. SARAN 
Pada akhir penulisan skripsi ini dengan berpegang pada hasil analis  
penelitian dari hasil studi kepustakaan, maka dapat disampaikan saran-saran  
sebagai berikut : 
1. Perlu adanya peningkatan kesadaran masyarakat atas bahaya obat palsu 
melalui peningkatan kewaspadaan tehadap obat palsu serta pengetahuan 
mengenai obat palsu, yang dilakukan oleh Departemen Kesehatan bekerja 
sama produsen-produsen obat dengan melakukan melalui penyuluhan atau 
iklan-iklan di media televisi atau radio sehingga dapat memperluas 
pandangan dalam memilih obat. Kewaspadaan tersebut dapat dilakukan 
melalui pengamanan berlapis yaitu pengamanan cetak, pengamanan tinta, 
pengamanan kertas, dan pengamanan hologram. 
2. Penerapan sanksi pidana hendaknya berdasarkan Undang-Undang Kesehatan 
Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, pertanggungjawaaban pidana 
yang dapat dikenakan pada pribadi maupun korporasi, juga sanksi pidana dan 
sanksi dendanya lebih berat dibandingkan dengan KUHP atau Undang-
Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen. Hal ini juga 
harus didukung dengan adanya kerja sama antara pemerintah (Depkes, Badan 
POM, kepolisian, pengadilan, dan kejaksaan) dengan industri, importir, 
distributor, rumah sakit, organisasi profesi, tenaga medis, apotek, toko obat, 
konsumen, dan juga masyarakat, sehingga pengaturan terhadap tindak pidana 
pemalsuan obat dapat ditegakkan. 
3. Adanya usaha Pemerintah untuk menambah suplai obat melalui industri 
farmasi di Indonesia dan pengontrolan harga obat di pasaran sehingga 
masyarakat mendapat obat yang bermutu namun dapat dijangkau harganya, 
mengingat kondisi tingkat ekonomi masyarakat Indonesia yang mayoritas 
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